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English
Instructions for Use

Hercules™ 3/360 Universal Stabilizer Arms and
Herc Flex™ |/ Herc Flex™ 360 Stabilizer Arms
Catalogue Number T401160, T401161, T401162, and T401163

CAUTION: Carefully read all instructions prior to use. Observe
all contraindications, warnings, and precautions noted in these
directions. Failure to do so may result in patient complications.

PRODUCT DESCRIPTION

The Hercules™ Universal Stabilizer Arms and the Herc Flex™ Stabilizer
Arms are reusable and are supplied non-sterile. They consist of a distal
connection mechanism (either standard Terumo® Ball Quick Connect or
Terumo® Shaft Quick Connect), an articulating arm with links, a handle for
providing cable tension, and a mechanism to mount the device to a sternal
retractor. Refer to Table 1 for available versions of the Hercules™ Universal
Stabilizer Arms and Herc Flex™ Stabilizer Arms. See Figure 1 and 2 for
diagrams of the Hercules™ 3 Universal Stabilizer Arm and the Herc Flex™
Stabilizer Arm.

WARNING Device must be cleaned, lubricated, and sterilized prior to first
use and before subsequent uses.
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Figure 2 — Herc Flex™ Stabilizer Arm

Table 1 — Hercules™ and Herc Flex™ Product Descriptions

Type of distal # of
Model connection .
X Links
mechanism
Hercules™ 360 Universal Terumo
Stabilizer Arm Ball Quick 19
— Product Reference T401160 Connect
Hercules™ 3 Universal Terumo
Stabilizer Arm Shaft Quick 18
— Product Reference T401161 Connect
Herc Flex™ 360 Stabilizer Arm BZ‘;%"J; . 4
— Product Reference T401162
Connect
Herc Flex™ Stabilizer Arm Sr;l;ff:uer:ﬁck 23
— Product Reference T401163 c
onnect

Note: The packaging configuration consists of one Hercules™ Universal
Stabilizer Arm or Herc Flex™ Stabilizer Arm unit (1) per box.

A wide variety of single-use attachments are available from Terumo
Cardiovascular Group intended for use with the Hercules™ Universal
Stabilizer Arms and Herc Flex™ Stabilizer Arms.

Pernctpamms MH & Pocsnpassansope:
SEEHIBIEEIPEENtial single-use attachments for use with
Hercules™ 360 Universal Stabilizer Arm and Herc Flex™ 360 Stabilizer
Arm (Product References: T401160 and T401162).
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Table 2 - Hercules™ 360 Universal Stabilizer Arm and Herc Flex™ 360
Stabilizer Arm Attachments

Product Reference Description
T401261U Atlas™ 360 Positioner Attachment
T401231U Titan™ 360 Stabilizer Attachment
T401232U Titan™ Flex 360 Stabilizer Attachment

See Table 3 for potential single-use attachments for use with
Hercules™ 3 Universal Stabilizer Arm and Herc Flex™ Stabilizer Arm

(Product References: T401161 and T401163).

Table 3 - Hercules™ 3 Universal Stabilizer Arm and Herc Flex™
Stabilizer Arm Attachments

Product Reference Description
T401261 Atlas™ Positioner Attachment
T401231 Titan™ Stabilizer Attachment
T401232 Titan™ Flex Stabilizer Attachment
T401231LS Titan™ Stabilizer Attachment, Long Shaft
T401244 StableSoft™ Il Stabilizer
T401245 StableSoft™ Il Long Shaft
T401209S Assistant with StableSoft™ 3L
T401210S Assistant with StableSoft™ 3S
T401211S Assistant with StableSoft™ 2L
T4012128 Assistant with StableSoft™ 2S
T401213S Assistant with StableSoft™ 3L Flex
T401214S Assistant with StableSoft™ 3S Flex

INTENDED USE

The Hercules™ Universal Stabilizer Arms and the Herc Flex™ Stabilizer
Arms are intended for use in cardiothoracic surgery to support stabilization
and positioning of various anatomical structures during various procedures.

CONTRAINDICATIONS

The Hercules™ Universal Stabilizer Arms and the Herc Flex™ Stabilizer
Arms are contraindicated for use in patients with local or systemic infection.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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WARNINGS AND PRECAUTIONS
WARNINGS

The Hercules™ Universal Stabilizer Arms and the Herc Flex™
Stabilizer Arms should only be operated by experienced physicians
properly trained in beating heart surgery, and the assistance of an
experienced anesthetist is required.

Proper surgical procedure and technique is the responsibility of

the attending medical professional (physician). Each surgeon must
evaluate the appropriate use of this device, case by case, based
upon medical training, experience, and the type of surgical procedure
employed.

Excessive torque might cause cable to fray, snap, or break. If the
Hercules™ Universal Stabilizer Arms or the Herc Flex™ Stabilizer
Arms do not hold position, they should not be used.

DO NOT reposition the arm when the Hercules™ Universal Stabilizer
Arms or the Herc Flex™ Stabilizer Arms are tightened. It will cause
the cable in the Hercules™ Universal Stabilizer Arms or the

Herc Flex™ Stabilizer Arms to fray and possibly break.

Heavy or improper use of devices may cause damage requiring
replacement of unit.

Visually inspect cable for signs of fraying. Do not use fingers to check
cable for signs of fraying.

This unit is not to be reprocessed using hydrogen peroxide gas
plasma sterilization, such as STERRAD® sterilizer, which can cause
damage or breakage to the nylon bearing component. Please contact
the manufacturer of the automated washer/disinfector prior to use

to determine if the washer/disinfector processing parameters are
compatible with the Hercules™ Universal Stabilizer Arms or the

Herc Flex™ Stabilizer Arms.

Strictly follow the manufacturer’s instructions for concentration of the
detergent solution and proper use to avoid high acidity or alkaline pH
balances, which may cause corrosion and result in breakage.

PRECAUTION

Peruc

Cable fatigue and wear can be easily detected, and failure prevented,
by examining the cable before each use. Prior to beginning each
procedure, while the arm is fully loosened, look at the arm to
determine if the cable shows signs of fraying (see Figure 4 for fraying

"ﬂ’gﬂ‘miezm“ﬂot use if signs of fraying are present, as a cable may
WuwnevaGertr o

suddenﬂly fail during a procedure.



» Do not use chlorine based solutions (such as bleach) on the
Hercules™ Universal Stabilizer Arms or the Herc Flex™ Stabilizer
Arms, as this can cause corrosion.

CAUTION

» United States Federal Law restricts this device to sale by or on the
order of a physician or other licensed practitioner.

INSTRUCTIONS FOR USE

|. PRE-USE INSPECTION
1. Prior to use, the unit should be fully loosened and visually
inspected. The entire cable should be inspected by examining
the spaces between links. No signs of wear or fraying of the
cable should be present. If any wear is found, the device should
not be used. See Figure 3 and Figure 4 for examples of normal
and fraying cables.

Figure 3 — Appearance Figure 4 — Appearance of a
of a normal cable fraying cable — DO NOT USE

2. Verify function of the device by tightening and loosening the
cable by turning the main handle.

Il. PROCEDURE

WARNING

Device must be cleaned and sterilized prior to first use and
before subsequent uses (Refer to chapter on REPROCESSING
INSTRUCTIONS).

1. Attach an accessory device to the distal connection
mechanism. There are two different types of attachment
interfaces that can be used.

a. For connection of a standard Terumo SHAFT QUICK

CONNECT attachment, slide the sleeve of the Stabilizer

Arm forward and insert the shaft of the attachment into
quick connect with the detent on the shaft (of the
hment) facing the flat area with logo on the sleeve
of the Stabilizer Arm (see Figure 5). Return the sleeve to
its original position to lock the accessory device into the
quick connect. Check for secure connection.




DISTAL CONNECTION MECHANISM
ALIGN DETENT ON SHAFT \

TO FLAT ON SLEEVE v‘
o

SHAFT QUICK CONNECT

T SLEEVE

SLIDE SLEEVE FORWARD
TO INSERT/REMOVE
ATTACHMENTS

Figure 5 — Attachment of accessory device to the Hercules™
3 Universal Stabilizer Arm or Herc Flex™ Stabilizer Arm
(Product References T401161 and T401163)

b. For connection of a Terumo BALL QUICK CONNECT
attachment, grasp the sleeve of the Stabilizer Arm
and press the ball of the attachment into the collet of
the Stabilizer Arm (see Figure 6). Check for secure
connection.

NOTE: Ensure that the sleeve is grasped during attachment
insertion. Failure to grasp the sleeve may result in an
inability to insert the attachment.

DISTAL
CONNECTION
MECHANISM
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(GRASP DURING —p»
ATTACHMENT
INSERTION)
DO NOT
HOLD HERE
DURING
COLLET  ATTACHMENT
BALL INSERTION

QUICK
CONNECT
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Figure 6 — Attachment of accessory device to the Hercules™ 360
Universal Stabilizer Arm or the Herc Flex™ 360 Stabilizer Arm
(Product References T401160 and T401162)

2. Attach the retractor clamp of the Stabilizer Arm to the retractor
by sliding the rear jaw backward and placing the retractor
clamp onto the retractor arm. Allow the rear jaw to spring closed
against the retractor arm before rotating the retractor clamp
handle clockwise to clamp the Stabilizer Arm.

3. Position accessory device as required. Turn the main handle
clockwise until the gap between the compression washers
closes, as depicted in Figure 7. The closing of the gap between
the washers indicates that the recommended cable tension is
reached, as shown in the following picture.

CAUTION Do not reposition the arm without loosening the main handle.
Compression Washers

Figure 7 — Example of closed compression washers

Ill. POST-USE INSPECTION

After every use, the arm should be fully loosened. A visual inspection
should be conducted between the last link and the clamp assembly for
c“ue and fraying typically occurs in the same location,
a arm nearest the retractor mounting clamp, making
it very easy to detect early. There should be no signs of wear or fraying of
the cable. See Figure 8 with a cable demonstrating fatigue and fraying. In

1



addition, check for broken or missing nylon washer depicted in Figure 9
and Figure 10.

If wear is observed, do not continue use, and contact your local Terumo
Account Representative or call Customer Service for replacement. Again,
the unit should never be used in the conditions shown in Figure 8, Figure 9,
and Figure 10.

g5

Figure 8 — Cable demonstrating fatigue and fraying

Figure 9 — Broken nylon washer Figure 10 — Missing nylon washer

REPROCESSING INSTRUCTIONS

WARNING

Should cleaning and sterilization methods other than those
recommended be performed, validation of the effectiveness of these
methods must be performed, as well as verifying the effects on the
Hercules™ Universal Stabilizer Arms or the Herc Flex™ Stabilizer
Arms materials and functions.

CAUTION It is recommended that the device be reprocessed as soon as is
reasonably practical following use (recommended within one hour).

I. POINT OF USE
Remove excess soil with disposable cloth/paper wipe.

Il. PREPARATION FOR CLEANING

Ensure the main handle is fully loosened prior to cleaning, and that any

attachments are disconnected from the distal end of the Hercules™

Universal Stabilizer Arms or the Herc Flex™ Stabilizer Arms. Perform
=mination using either the manual or automated

low, followed by inspection, lubrication, and

sterilization.

12



Ill. CLEANING AND DECONTAMINATION

1.

10.

MANUAL METHOD

Rinse thoroughly under reverse osmosis/deionized (RO/DI) water
for a minimum of 1 minute to remove gross soil and debris, taking
into account the gaps between the links.

Immerse the device in a 0.8% enzymatic detergent instrument
cleaner for a minimum of 5 minutes. Terumo Cardiovascular Group
recommends using ENZOL/Cidezyme, or a suitable equivalent.
ENZOL/Cidezyme is a cleaner used to break down proteinaceous
organic matter.

Actuate and tap the device to ensure penetration of the cleaner
and release of trapped air bubbles.

Scrub each link and cable thoroughly using a soft brush or lint-
free cloth under 0.8% enzymatic cleaner (ENZOL/Cidezyme).
Remove all traces of blood and debris. Make sure all moving parts
are cleaned thoroughly to prevent debris from interfering with
movement.

Rinse the device thoroughly for a minimum of 1 minute in RO/
DI water to remove dislodged surgical debris and the detergent
solution, taking into account the gaps between the links.

Flush any hard-to-reach areas under water with a spray gun.
Thoroughly flush the cable between each link for 5 seconds. Flush
the distal connection mechanism for 15 seconds.

Sonicate device in 0.8% ENZOL/Cidezyme cleaning solution at
104°F/40°C for 10 minutes. Prior to sonication, actuate device
in the cleaning solution to ensure penetration of the cleaner and
release of trapped air bubbles.

Rinse the device thoroughly for a minimum of 1 minute in RO/DI
water taking into account the gaps between the links.

Flush any hard-to-reach areas under water with a spray gun.
Thoroughly flush the cable between each link for 5 seconds. Flush
the distal connection mechanism for 15 seconds.

Dry device completely using compressed air.

CAUTION Do not use chlorine based solutions (such as bleach) on the
Hercules™ Universal Stabilizer Arms or the Herc Flex™ Stabilizer Arms,
as this can cause corrosion.

CAUTION Incomplete rinsing after cleaning can cause enzymatic cleaner
to form a residue on the Hercules™ Universal Stabilizer Arms or the
Herc Flex™ Stabilizer Arms that may result in binding of the links.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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AUTOMATED CLEANING METHOD

MANUAL PRE-CLEAN
1. Rinse thoroughly under reverse osmosis/deionized (RO/DI) water
for a minimum of 1 minute to remove gross soil and debris taking
into account the gaps between the links.

2. Immerse the device in a 0.8% enzymatic detergent instrument
cleaner for a minimum of 5 minutes. Terumo Cardiovascular Group
recommends using ENZOL/Cidezyme, or a suitable equivalent.
ENZOL/Cidezyme is a cleaner used to break down proteinaceous
organic matter.

3. Actuate and tap the device to ensure penetration of the cleaner
and release of trapped air bubbles.

4. Scrub each link and cable thoroughly using a soft brush or lint-
free cloth under 0.8% enzymatic cleaner (ENZOL/Cidezyme).
Remove all traces of blood and debris. Make sure all moving parts
are cleaned thoroughly to prevent debris from interfering with
movement.

5. Flush any hard-to-reach areas under water with a spray gun.
Thoroughly flush the cable between each link for 5 seconds. Flush
the distal connection mechanism for 15 seconds.

6.  Sonicate device in 0.8% ENZOL/Cidezyme cleaning solution at
104°F/40°C for 10 minutes. Prior to sonication, actuate device
in the cleaning solution to ensure penetration of the cleaner and
release of trapped air bubbles.

7. Flush any hard-to-reach areas under water with a spray gun.
Thoroughly flush the cable between each link for 5 seconds. Flush
the distal connection mechanism for 15 seconds.

AUTOMATED PROCESS
1. Two minute pre-clean with cold tap water. Drain.

2. Five minute clean with deionized water at 55°C using 0.5 % of
Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert, Hamburg). Drain.

3.  Three minute rinsing and neutralization with deionized water.
Drain.

4. Three minute thermal disinfection at 93°C with deionized water.
Drain.

5. Ten minute drying.

CAUTION Do not use chlorine based solutions (such as bleach) on the
Hercules™ Universal Stabilizer Arms or the Herc Flex™ Stabilizer Arms, as
this can cause corrosion.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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IV. INSPECTION, MAINTENANCE, AND TESTING

Visually inspect the entire Stabilizer Arm for cleanliness to ensure residue
has been removed. If any tissue, blood, pus, or soil is still present, repeat
cleaning process.

Ensure the arm is fully loosened, and inspect the entire cable for damage.
There should be no signs of wear or fraying of the cable. If wear is
observed, return to Terumo Cardiovascular Group for replacement. Cable
fatigue and wear is a gradual event that occurs over many arm rigidifying
cycles. As the cable begins to fatigue, the outer strands will begin to

fray and break. The user can recognize onset of fatigue as continued
revolutions of the handle do not rigidify the arm and an audible popping is
heard. This sound indicates the individual cable wires breaking. Once cable
fraying begins, the cable will eventually sever after numerous continued
revolutions of the handle.

In the rare and unfortunate event where a cable completely severs and
the articulating links disperse into the field, it is imperative to completely
account for the distal assembly and all links per Table 1 of this IFU.

Check for smooth movement of retractor clamp handle, rear jaw, and main
handle and articulating arm. Inspect the mated stainless steel and nylon
thrust bearing washers near the main handle to verify all are intact. The
instrument should be returned for replacement if any defects are found.

V. LUBRICATION

For optimal device performance and to maximize useful life, lubrication

of the device using Steris Hinge-Free instrument lubricant (or equivalent)
per manufacturer’s instructions is recommended prior to each device
sterilization cycle. Ensure the handle is fully loosened to expose the screw
prior to lubrication.

VI. STERILIZATION

The device should be sterilized by autoclave sterilization method using the
following processing parameters shown in Table 4. Ensure the arm is not
tightened during sterilization.

Table 4 — Sterilization Process Parameters

. Exposure Min. Drying
Description Temperature Time Time
Gravity o
Displacement 132 9 to 15-20 minutes 30 minutes
138°C
(wrapped)
Prevacuum 132°C to . .
(wrapped) 138°C 4-20 minutes 20 minutes
W R | 134°C 1o . .
(wrapped) 138°C 3-20 minutes 20 minutes




STORAGE

The Hercules™ Universal Stabilizer Arms and the Herc Flex™ Stabilizer
Arms have the following storage conditions:

* Aclean, dust-free location out of direct sunlight and free
from risk of high temperature, excessive humidity, and water
leakage.

* Do not store the device near chemicals.

LIMITATIONS ON REPROCESSING

Repeated reprocessing has no significant influence on the length of life of
the device.

END OF LIFE

Inspect the device prior to each use for evidence of unusual wear and/or
damage. If such wear is observed, do not use the device. This device has a
shelf life of 48 months from the date of manufacture.

DISPOSAL

At end of life, dispose of product and packaging in accordance with
hospital, administrative and/or local, state, federal, and international laws
and regulations.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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Cesky
Navod k pouziti
Univerzalni stabiliza¢ni ramena Hercules™ 3/360

a stabilizac¢ni ramena Herc Flex™ / Herc Flex™ 360
Katalogova &isla T401160, T401161, T401162 a T401163

POZOR: Pied pouzitim si pozorné piectéte vSechny pokyny. Dodrzujte
v§echna omezeni pouziti, varovani a bezpeénostni opatieni uvedena
v téchto pokynech. Pokud tak neuéinite, mizete zpUsobit komplikace
u pacienta.

POPIS VYROBKU

Univerzalni stabilizaéni ramena Hercules™ a stabilizacni ramena

Herc Flex™ jsou opakované pouzitelna a dodavaji se nesterilni. Skladaji se
z distalniho spojovaciho mechanismu (standardni kulickovy rychloupinac
Terumo® nebo nasadovy rychloupina¢ Terumo®), kloubového ramena

s ¢lanky, paky pro zajisténi napnuti lanka a mechanismu pro montaz
zarizeni na sternalni retraktor. Dodavané verze univerzalnich stabilizacnich
ramen Hercules™ a stabilizacnich ramen Herc Flex™ jsou uvedeny

v tabulce 1. Schéma univerzélniho stabilizacniho ramena Hercules™ 3

a stabiliza¢niho ramena Herc Flex™ znazornuji obr. 1 a 2.

VYSTRAHA Zatizeni musi byt pfed prvnim a pred kazdym dalim pouzitim
vycisténo, namazano a sterilizovano.

KOMPRESNi HLAVNI RUKOJET
PODLOZKY

CLANKY
KLOUBOVEHO

UPINACI
SVORKA
RETRAKTORU

RUKOJET SVORKY

ZADNI CELIST RETRAKTORU

DISTALNi SPOJOVACI
MECHANISMUS
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\
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CLANKY RETRAKTORU
KLOUBOVEHO
RAMENA a RUKOJET SVORKY
RETRAKTORU

ZADNi CELIST

DISTALNI SPOJOVACI
MECHANISMUS

Obr. 2 - Stabiliza¢ni rameno Herc Flex™

Tabulka 1 — Popisy produktt Hercules™ a Herc Flex™

Typ
distalniho Pocet
Model 1 q s e
spojovaciho | élanka
mechanismu
Univerzalni stabiliza¢ni rameno Kulickovy
Hercules™ 360 — reference rychloupinaé 19
vyrobku T401160 Terumo
Univerzalni stabilizani rameno Nasadovy
Hercules™ 3 — reference rychloupinaé 18
vyrobku T401161 Terumo
Stabilizaéni rameno Kulickovy
Herc Flex™ 360 — reference rychloupinaé 24
vyrobku T401162 Terumo
Stabilizani rameno Herc Flex™ — r '\éﬁﬁ)aud?xgé 23
reference vyrobku T401163 Y P
Terumo

Poznamka: Balici konfigurace se sklada z jedné jednotky univerzalniho
stabilizaéniho ramena Hercules™ nebo stabiliza¢niho ramena Herc Flex™
(1) na baleni.

Terumo Cardiovascular Group dodava Sirokou fadu jednorazovych
plisieiriyiammmgeh pro pouziti s univerzalnimi stabilizacnimi rameny
HEPESE MRz acnimi rameny Herc Flex™.
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Pro mozné jednorazové pouziti pfislu§enstvi s univerzalnim stabilizaénim
ramenem Hercules™ 360 a stabiliza¢nim ramenem Herc Flex™ 360 viz

tabulku 2 (reference vyrobku: T401160 a T401162).

Tabulka 2 - Pfislusenstvi univerzalniho stabilizacniho ramena
Hercules™ 360 a stabilizacniho ramena Herc Flex™ 360

Reference vyrobku Popis
T401261U Polohovaci pfidavné zafizeni Atlas™ 360
T401231U Stabilizaéni pridavné zafizeni Titan™ 360
T401232U Stabilizaéni pfidavné zafizeni Titan™ Flex 360

Pro mozné jednorazové pouziti pfislu§enstvi s univerzalnim stabilizaénim
ramenem Hercules™ 3 a stabilizaénim ramenem Herc Flex™ viz tabulku 3

(reference vyrobku: T401161 a T401163).

Tabulka 3 - PfisluSenstvi univerzalniho stabilizacniho ramena
Hercules™ 3 a stabilizacniho ramena Herc Flex™

Reference vyrobku Popis
T401261 Polohovaci pfidavné zafizeni Atlas™
T401231 Stabilizaéni pfidavné zafizeni Titan™
T401232 Stabiliza¢ni pfidavné zafizeni Titan™ Flex
T401231LS Stabilizaénidpl(l“')ilcjis;’/nnéééztfji;eni Titan™,
T401244 Stabilizator StableSoft™ ||
T401245 StableSoft™ Il dlouha nasada
T401209S Asistent se StableSoft™ 3L
T401210S Asistent se StableSoft™ 3S
T401211S Asistent se StableSoft™ 2L
T4012128 Asistent se StableSoft™ 28
T401213S Asistent se StableSoft™ 3L Flex
T401214S Asistent se StableSoft™ 3S Flex

URCENE POUZITI

Univerzalni stabilizacni ramena Hercules™ a stabilizacni ramena Herc Flex™
jsou ur¢ena pro pouziti v kardiotorakalni chirurgii na podporu stabilizace
a polohovani riznych anatomickych struktur béhem riznych zakroku.

KRNTBANRUSAGE.

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Herc Flex™ jsou kontraindikovana pro pouZziti u pacientd s lokalni nebo
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VYSTRAHY A UPOZORNENI
VYSTRAHY

Univerzalni stabilizaéni ramena Hercules™ a stabilizacni ramena
Herc Flex™ sméji obsluhovat pouze zkuseni Iékafi spravné vyskoleni
v chirurgii pfi tepajicim srdci, pfi¢emz je zapotfebi asistence
zkuseného anesteziologa.

Za spravny chirurgicky postup a metodu zodpovida o$etfujici
zdravotnicky pracovnik (Iékar). Kazdy chirurg musi vyhodnotit vhodnost
pouziti tohoto zafizeni pfipad od pfipadu na zakladé své Iékarské
kvalifikace, zku$enosti a typu pouzitého chirurgického postupu.

Nadmérné utazeni muze vést k roztifepeni, pretrzeni nebo prasknuti
lanka. Pokud univerzalni stabiliza¢ni ramena Hercules™ nebo
stabiliza¢ni ramena Herc Flex™ nedrZi polohu, nesmi se pouzivat.

NEPOHYBUJTE ramenem, jsou-li univerzalni stabilizaéni ramena
Hercules™ nebo stabilizaéni ramena Herc Flex™ utazena. Doslo by
k roztfepeni nebo prasknuti lanka univerzalnich stabilizagnich ramen
Hercules™ nebo stabilizaénich ramen Herc Flex™.

Pfi nasilném nebo nespravném pouziti se muze zafizeni poskodit,
v takovém pfipadé mlze byt nutné vyménit jednotku.

Pohledem zkontrolujte, jestli neni lanko roztfepené. Pri kontrole
roztfepeni lanka nepouzivejte prsty.

Dezinfekce a myti tohoto zafizeni se nesmi provadét pomoci
peroxidu vodiku v plynovém plazmovém sterilizatoru, jako je
napfiklad zafizeni STERRAD®, protoZe by doslo k poskozeni nebo
zni¢eni nylonové &asti loZiska. Pfed pouzitim kontaktujte vyrobce
automatického myciho a dezinfekéniho zafizeni a zjistéte, jestli jsou
parametry zpracovani v tomto zafizeni kompatibilni s univerzalnimi
stabilizacnimi rameny Hercules™ nebo stabiliza¢nimi rameny

Herc Flex™.

Striktné dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se koncentrace

a spravného pouzivani €isticiho roztoku, abyste predesli vysoké
kyselosti nebo zasaditosti dle pH faktoru, coz by mohlo zpUsobit
korozi a vést k poskozeni.

PREVENTIVNi OPATRENI

Peruc
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Unavu a opotfebeni lanka Ize snadno rozpoznat a zavadé predejit
kontrolou lanka pfed kazdym pouzitim. Nez za€nete s jakoukoli praci
pfi zcela uvolnéném ramenu, prohlédnéte rameno a zjistéte, jestli
sweznamky roztfepeni (pfiklad roztfepeni viz obr. 4).

Pokud jsou viditelné znamky tfepeni, zafizeni nepouZivejte, protoze
lanko mize béhem zakroku nahle selhat.



» Na univerzalni stabiliza¢ni ramena Hercules™ nebo na stabiliza¢ni
ramena Herc Flex™ nepouzivejte roztoky obsahujici chlor
(napf. bélidlo), protoze by mohly zplsobit korozi.

POZOR

» Federalni zakon Spojenych stati omezuje prodej tohoto zafizeni
pouze na lékare a jiné licencované praktiky nebo na jejich objednavku.

NAVOD K POUZITi

. KONTROLA PRED POUZITIM
1. PFed pouzitim musite jednotku UpIné uvolnit a vizualné
zkontrolovat. Musite zkontrolovat celé lanko tak, Ze prohlédnete
mezery mezi ¢lanky. Nesmite najit zadné znamky opotiebeni
nebo roztfepeni lanka. Pokud zjistite jakékoli opotfebeni,
nesmite zafizeni pouzit. Pfiklady normalniho a roztfepeného
lanka jsou znazornény na obr. 3 a 4.

Obr. 3 — Vzhled Obr. 4 — Vzhled roztfepeného
normalniho lanka lanka - NEPOUZIVEJTE

2. Zkontrolujte funkci zafizeni tak, Ze napnete a uvolnite lanko
ota€enim hlavni rukojeti.

Il. POSTUP

VAROVANI
Zafizeni musi byt pfed prvnim a pfed kazdym dal$im pouzitim .
vycisténo a sterilizovano (viz kapitola POKYNY PRO ZPRACOVANI).

1. PFipevnéte pfidavné zafizeni k distalnimu spojovacimu
mechanismu. Existuji dva rlizné typy rozhrani pfidavnych
zafizeni, které mizete pouzit.

a. P¥i pfipojeni pfidavného zafizeni pomoci standardniho
NASADOVEHO RYCHLOUPINACE Terumo posurite
pouzdro stabiliza¢niho ramena dopfedu a vlozte nasadu
pfidavného zatizeni do rychloupinace s aretaci na

dé (pfidavného zafizeni) oto¢enou k rovné plose

em na pouzdre stabiliza¢niho ramena (viz obr. 5).

Vratte pouzdro do pudvodni polohy, abyste zajistili

pfidavné zafizeni v rychloupinaci. Zkontrolujte, zda je

pfipojeni bezpec¢né.

21



DISTALNI SPOJOVACI MECHANISMUS
VYROVNEJTE ARETACI NA NASADE &

S PLOSKOU NA POUZDRE v‘
NASADOVY RYCHLOUPINAC \

T POUZDRO

POSUNTE POUZDRO DOPREDU
AVLOZTE, RESP. VYJMETE
PRIDAVNE ZARIZENI

Obr. 5 — Pripevnéni pridavného zafizeni k univerzalnimu
stabilizaénimu ramenu Hercules™ 3 nebo ke stabilizaénimu ramenu
Herc Flex™ (reference vyrobku T401161 a T401163)

b. P¥i pfipojeni pfidavného zafizeni pomoci KULICKOVEHO
RYCHLOUPINACE Terumo uchopte pouzdro stabilizaéniho
ramena a zatlaéte kuli¢ku pfidavného zafizeni do objimky
stabilizaéniho ramena (viz obr. 6). Zkontrolujte, zda je
pripojeni bezpec¢né.

POZNAMKA: B&hem vkladani pridavného zafizeni musite
pouzdro pevné drzet. Pokud pouzdro nepfidrzite, nemusi
byt mozné vlozit pfidavné zafizeni.

DISTALNI
SPOJOVACI
MECHANISMUS

POUZDRO
(UCHOPTE BEHEM
VKLADANI PRIDAVNEHO
ZARIZENI)

NEDRZTE
V TOMTO

: MISTE
\ OBJIMKA BEHEM

KULICKOVY VKLADANI

RYCHLOUPINAC PRIDAVNEHO
ZARIZENI
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ramenu Hercules™ 360 nebo ke stabilizaénimu ramenu
Herc Flex™ 360 (reference vyrobku T401160 a T401162)

Pripevnéte svorku retraktoru stabilizaéniho ramena k retraktoru
tak, ze posunete zadni Celist dozadu a umistite svorku retraktoru
na rameno retraktoru. Nechte zadni Celist zaskoCit do ramena
retraktoru a poté otocte rukojet svorky retraktoru po sméru
hodinovych ruci¢ek, abyste upnuli stabilizaéni rameno.
Umistéte pfidavné zafizeni podle potfeby. Otocte hlavni rukojeti
ve sméru pohybu hodinovych ruciek tak, aby se mezera mezi
kompresnimi podloZzkami uzavfela, jak je znazornéno na obr. 7.
Uzavreni mezery mezi podlozkami indikuje, Ze je dosazeno
doporuceného napéti lanka, jak je znazornéno na nasledujicim
obrazku.

POZOR Nepremistujte rameno, aniz byste predtim uvolnili hlavni rukojet.
Kompresni podlozky

Obr. 7 — Ptiklad uzavienych kompresnich podlozek
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lll. KONTROLA PO POUZITI

Po kazdém pouziti musite UpIné uvolnit rameno. Mezi poslednim ¢lankem
a svorkou musite vizualné zkontrolovat pfipadné roztfepeni lanka. Vytazeni
lanka a roztfepeni se obvykle vyskytuje na stejném misté, to jest na
zadnim konci ramena nejblize upeviiovaci svorce retraktoru, diky ¢emuz
Ize poskozeni snadno odhalit. Nesmite najit Zadné znamky opotiebeni
nebo roztfepeni lanka. Lanko, které vykazuje znamky Unavy a roztfepeni,
je znazornéno na obr. 8. Dale podle obr. 9 a 10 zkontrolujte, jestli neni
poskozena nebo nechybi nylonova podlozka.

Jestlize zjistite opotfebeni, preruste pouzivani a pozadejte svého mistniho
zastupce spoleénosti Terumo nebo zékaznicky servis o vyménu. Znovu
pfipominame, Ze jednotku ve stavu znazornéném na obr. 8, 9 nebo 10
nesmite v zadném pfipadé pouzivat.

Obr. 8 — Lanko vykazujici znamky unavy a roztfepeni

Obr. 9 — Praskla nylonova podlozka  Obr. 10 — Chybéjici nylonova
podlozka

POKYNY PRO ZPRACOVANI

VAROVANI

Pokud pouzijete jinou nez doporu¢enou metodu ¢isténi nebo
sterilizace, musite provést ovéreni uc¢innosti této metody a vyzkouset
jeji pusobeni na materialy a funkce univerzalnich stabilizaénich ramen
Hercules™ nebo stabilizaénich ramen Herc Flex™.

P

Bporucujeme zpracovavat zafizeni hned, jakmile je to
porucuje se do hodiny).
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1. MiISTO POUZITI

Odstrarite nadmérné znecisténi hadrem nebo papirovou utérkou na jedno
pouziti.

1. PRIPRAVA NA CISTENI

Pred Cisténim se presvédcte, Ze je hlavni rukojet zcela uvolnéna a ze je
eventualni pfidavné zafizeni odpojeno od distalniho konce univerzalniho
stabilizaéniho ramena Hercules™ nebo stabiliza¢niho ramena Herc Flex™.
Provedte ¢isténi a dekontaminaci s pouzitim niZze popsané ru¢ni nebo
automatické metody, poté zafizeni zkontrolujte, namazte a sterilizujte.

1. CISTENi A DEKONTAMINACE

8.

RUCNI METODA
Ddkladné proplachnéte v demineralizované/deionizované (RO/DI)
vodé, po dobu nejméné jedné minuty, abyste odstranili hrubou
$pinu a necistoty, s dlirazem na mezery mezi ¢lanky.

Ponofte zafizeni do 0,8% enzymatického Cisticiho roztoku
minimalné po dobu 5 minut. Spole¢nost Terumo Cardiovascular
Group doporucuje pouzivat pfipravek ENZOL/Cidezyme,

nebo vhodny ekvivalent. ENZOL/Cidezyme je Cisti¢ pouzivany
k odstranéni proteinové organické hmoty.

Protfepejte zafizeni, aby Cistici prostfedek spolehlivé pronikl do
vSech ¢asti a aby se uvolnily zachycené vzduchové bubliny.

Dukladné vydrhnéte kazdy ¢lanek mékkym kartaéem nebo
tkaninou bez vlaken a s maximalné 0,8% roztokem enzymatického
¢isticiho prostfedku (ENZOL/Cidezyme). Odstrarite véechny stopy
krve a nedistot. Pfesvédcte se, Ze jsou dlikladné ocistény vSechny
pohyblivé ¢asti, aby necistoty nemohly branit pohybu.

Ddkladné proplachnéte zafizeni po dobu nejméné 1 minuty

v demineralizované/deionizované vodé a odstrarite uvolnéné
chirurgické necistoty a roztok Eisticiho prostfedku s dirazem na
mezery mezi ¢lanky.

Obtizné dostupna mista proplachnéte sttikaci pistoli. Lanko mezi
jednotlivymi ¢lanky dikladné oplachujte vzdy po dobu alespori

5 sekund. Distalni spojovaci mechanismus proplachujte po dobu
15 sekund.

Vycistéte zafizeni pomoci ultrazvuku v 0,8% ¢isticiho prostfedku
ENZOL/Cidezyme za teploty 104 °F / 40 °C po dobu 10 minut.
Drive, nez zahdjite €iSténi ultrazvukem, protfepejte zafizeni,
aby distici prostfedek spolehlivé pronikl do vSech ¢asti a aby se
uvolnily zachycené vzduchové bubliny.

Zafizeni dikladné proplachujte po dobu nejméné 1 minuty
v demineralizované/deionizované vodé s dirazem na mezery

Perorpams M3 Focspasatiope
‘www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

25



10.

Obtizné dostupna mista proplachnéte sttikaci pistoli. Dukladné
proplachujte lanko mezi ¢lanky po dobu 5 sekund. Distalni
spojovaci mechanismus proplachujte po dobu 15 sekund.

Zafizeni dikladné vysuste pomoci stlaceného vzduchu.

POZOR Na univerzalni stabiliza¢ni ramena Hercules™ nebo na stabilizaéni
ramena Herc Flex™ nepouzivejte roztoky obsahujici chlor (napf. bélidlo),
protoze by mohly zpUsobit korozi.

POZOR Neuplné proplachnuti po vycisténi mize vést k tomu, Ze enzymaticky

Cistici

prostfedek vytvofi na univerzalnich stabilizacnich ramenech

Hercules™ nebo na stabilizacnich ramenech Herc Flex™ usazeniny,

které

mohou zpUsobit zaseknuti ¢lanku.

METODA AUTOMATIZOVANEHO CISTENI
RUCNI PREDCISTENI
Duikladné proplachnéte v demineralizované/deionizované (RO/DI)

vodé nejméné po dobu jedné minuty, abyste odstranili hrubou
$pinu a necistoty, s dirazem na mezery mezi ¢lanky.

Ponofte zafizeni do 0,8% enzymatického cisticiho roztoku na dobu
minimalné 5 minut. Spole¢nost Terumo Cardiovascular Group
doporucuje pouzivat pfipravek ENZOL/Cidezyme, nebo vhodny
ekvivalent. ENZOL/Cidezyme je Cisti¢ pouzivany k odstranéni
proteinové organické hmoty.

Protfepejte zafizeni, aby Cistici prostfedek spolehlivé pronikl do
v8ech &asti a aby se uvolnily zachycené vzduchové bubliny.

Ddkladné vydrhnéte kazdy ¢lanek mékkym kartaéem nebo
tkaninou bez vlaken a s maximalné 0,8% roztokem enzymatického
Cisticiho prostfedku (ENZOL/Cidezyme). Odstrarite veskeré stopy
krve a nedistot. Pfesvédcte se, Ze jsou dlikladné ocistény vSechny
pohyblivé ¢asti, aby necistoty nemohly branit pohybu.

Obtizné dostupna mista proplachnéte stfikaci pistoli. Lanko mezi
jednotlivymi ¢lanky dukladné oplachujte vzdy po dobu alespori

5 sekund. Distalni spojovaci mechanismus proplachujte po dobu
15 sekund.

Vycistéte zafizeni pomoci ultrazvuku v 0,8% Cisticiho prostfedku
ENZOL/Cidezyme za teploty 104 °F / 40 °C po dobu 10 minut.
Drive, nez zahdjite CiSténi ultrazvukem, protfepejte zafizeni,
aby distici prostfedek spolehlivé pronikl do vSech ¢asti a aby se
uvolnily zachycené vzduchové bubliny.

Obtizné dostupna mista proplachnéte sttikaci pistoli. Lanko mezi
jednotlivymi ¢lanky dukladné oplachujte vzdy po dobu alespori
5 sekund.Distalni spojovaci mechanismus proplachujte po dobu

Perncrpamis MU  Pocsapasaanzope
winavacert i) SRR
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AUTOMATIZOVANY PROCES
1. Predcistéte vodou z vodovodu po dobu 2 minut. Nechte odkapat.

2. Vycistéte deionizovanou vodou po dobu 5 minut pfi teploté 55 °C
pomoci 0,5% pfipravku Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert,
Hamburg). Nechte odkapat.

3. Proplachnéte a neutralizujte po dobu 3 minut pomoci deionizované
vody. Nechte odkapat.

4.  Tepelné dezinfikujte po dobu 3 minut pomoci deionizované vody
pri teploté 93 °C. Nechte odkapat.

5. Nechte uschnout po dobu 10 minut.

POZOR Na univerzalni stabiliza¢ni ramena Hercules™ nebo na stabiliza¢ni
ramena Herc Flex™ nepouzivejte roztoky obsahujici chlor (napf. bélidlo),
protoze by mohly zpUsobit korozi.

IV. KONTROLA, UDRZBA A TESTOVANI

Pohledem zkontrolujte Cistotu celého stabilizacniho ramena a ujistéte se,
Ze jsou odstranény v8echny zbytky. Pokud najdete zbytky tkané, krve,
hnisu nebo jinych necistot, opakujte Cistici proces.

Presvédcte se, Ze je rameno UpIné uvolnéné, a zkontrolujte celé lanko

z hlediska poskozeni. Nesmite najit zddné znamky opotiebeni nebo
roztfepeni lanka. Jestlize zjistite opotfebeni, zaslete zafizeni spole¢nosti
Terumo Cardiovascular Group k vyméné. Unava a opotfebeni lanka jsou
postupné procesy, které probihaji béhem mnoha napinacich cykli ramena.
Kdyz se lanko za¢ne unavovat, za¢nou se vnéjSi prameny tfepit a praskat.
Uzivatel muze poznat pocinajici Unavu podle toho, Ze otaceni rukojeti
nezpeviuje rameno a je slySet praskavy zvuk. Tento zvuk upozorriuje

na praskani jednotlivych prament lanka. Jakmile se lanko zacéne trepit,
mUze se eventudlné po nékolika souvislych otackach rukojeti pretrhnout.

Ve vzacném a nestastném piipadé, Ze se lanko UpIné pfetrhne a kloubové
¢lanky se rozleti do pole, je nezbytné nutné kompletné spocitat distalni
jednotku a vSechny ¢lanky podle tabulky 1 tohoto navodu k pouziti.

Zkontrolujte hladky pohyb rukojeti svorky retraktoru, zadni Eelisti, hlavni
rukojeti a kloubového ramena. Zkontrolujte plochy z nerezové oceli

a nylonové podlozky opérného loZiska v blizkosti hlavni rukojeti a ovérte,
Ze nejsou poskozené. Pokud zjistite jakékoli zavady, musite zaslat nastroj
k vyméné.

V. MAZANi

Aby zafizeni podavalo optimalni vykon po co nejdel$i dobu, doporucuje se

pfed kazdym sterilizaénim cyklem namazat s pouzitim maziva na nastroje

Stprls H”»‘ﬂep Freeﬂn(nebo ekvivalentniho) podle pokynl vyrobce. Pfed
MR aﬁawlenaby byla rukojet’ Uplné uvolnéna a byl vidét Sroub.
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VI. STERILIZACE

Zatizeni se musi sterilizovat v autoklavu s pouZitim parametrd zpracovani
uvedenych v tabulce 4. Dbejte na to, aby rameno nebylo béhem sterilizace
utazené.

Tabulka 4 — Parametry procesu sterilizace

Popis Teplota o Min. doba suseni
expozice
Gravity o
Displacement 132 9 az 15-20 minut 30 minut
138 °C
(zabaleno)
Prevacuum 132°Caz ) )
(zabaleno) 138 °C 4-20 minut 20 minut
Prevacuum 134 °C az ) )
(zabaleno) 138 °C 3-20 minut 20 minut
SKLADOVANI

Univerzalni stabilizaéni ramena Hercules™ a stabilizacni ramena
Herc Flex™ je tfeba skladovat za téchto podminek:

« Cisté bezpradné misto mimo dosah pfimého slune&niho
svétla a bez rizika vysokych teplot, nadmérné vihkosti nebo
vniknuti vody.

¢ Neskladujte zafizeni v blizkosti chemikalii.

OMEZENI PRI ZPRACOVANI
Opakované zpracovani nema podstatny vliv na Zivotnost zafizeni.
KONEC ZIVOTNOSTI

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte zafizeni s ohledem na znamky
neobvyklého opotfebeni nebo poskozeni. Jestlize takové opotfebeni
zZjistite, zafizeni nepouzivejte. Toto zafizeni ma skladovaci Zivotnost
48 mésicli od data vyroby.

LIKVIDACE

Na konci Zivotnosti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s nemocniénimi,
administrativnimi a/nebo mistnimi, narodnimi a mezinarodnimi zakony
a predpisy.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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28



Dansk
BRUGERVEJLEDNING

Hercules™ 3/360 universal stabilisatorarme og
Herc Flex™/Herc Flex™ 360 stabilisatorarme
Katalognumre T401160, T401161, T401162 og T401163

FORSIGTIG: Lzes denne vejledning omhyggeligt inden brug. Overhold
alle kontraindikationer, advarsler og forsigtighedsregler, der er

anfert i denne vejledning. | modsat fald kan det give anledning til
patientkomplikationer.

PRODUKTBESKRIVELSE

Hercules™ universale stabilisatorarme og Herc Flex™ universale
stabilisatorarme er beregnet til genbrug og leveres usterile. De bestar af
en distal koblingsmekanisme (enten en standard Terumo® lyntilkobling,
kugle, eller en Terumo® lyntilkobling, skaft), en artikuleret arm med led, et
greb, der anvendes til kabelstramning og en mekanisme til montering af
udstyret pa en sternum-sarhage. Der henvises til tabel 1 for oplysninger
om tilgaengelige versioner af Hercules™ universale stabilisatorarme og
Herc Flex™ stabilisatorarme. Se figur 1 og 2 for diagrammer af Hercules™
3 universale stabilisatorarm og Herc Flex™ stabilisatorarmen.

ADVARSEL Udstyret skal renggres, smgares og steriliseres forud for forste
anvendelse og fer hver efterfalgende anvendelse.

PRIMART HANDTAG

KOMPRESSIONSSKIVER

UDTRAEKKE-
RENS MON-
TERINGS-
KLEMME

HANDTAG PA
UDTRAKKERKLEMME

DISTAL KOBLINGSMEKANISME

Permctpamis M s Pocaapasransope

smnevacertiu | @R Hercules ™ 3 universal stabilisatorarm
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PRIMART HANDTAG

KOMPRESSIONSSKIVER

UDTRAEKKE-
RENS MON-
TERINGS-
KLEMME

HANDTAG PA
UDTRAKKERKLEMME

LED | ARTIKULERINGSARM

BAGESTE
KABE

DISTAL KOBLINGSMEKANISME

Figur 2 — Herc Flex™ stabilisatorarm

Tabel 1 — Hercules™ og Herc Flex™ produktbeskrivelser

Type af distal
Model koblingsme- s
. led
kanisme
Hercules™ 360 universal Terumo
stabilisatorarm — lyntilkobling, 19
produktreference T401160 kugle
Hercules™ 3 universal Terumo
stabilisatorarm — lyntilkobling, 18
produktreference T401161 skaft
Herc Flex™ 360 stabilisatorarm — | n-trﬁl?cj)rt;]% 24
produktreference T401162 Y 9.
kugle
Herc Flex™ stabilisatorarm — | n-trﬁlizg]l; 23
produktreference T401163 Y skaft 9:

Bemaerk: Hver pakning indeholder én Hercules™ universal stabilisatorarm
eller Herc Flex™ stabilisatorarm (1) pr. seske.

Terumo Cardiovascular Group udbyder et bredt udvalg af tilbehgr
til engangsbrug til anvendelse sammen med Hercules™ universale
stabilisatorarme og Herc Flex™ stabilisatorarme.

Pernctpamms MH & Pocsnpassansope:
SEEBERErPEE eIt engangsudstyr til brug med Hercules™
360 universal stabilisatorarm og Herc Flex™ 360 stabilisatorarm
(produktreferencer: T401160 og T401162).
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Tabel 2 — Udstyr til Hercules™ 360 universale stabilisatorarm og
Herc Flex™ 360 stabilisatorarm

Produktreference Beskrivelse
T401261U Atlas™ 360 positioneringstilbehar
T401231U Titan™ 360 stabilisatortilbeher
T401232U Titan™ Flex 360 stabilisatortilbehar

Se tabel 3 for potentielle engangstilbeher til brug med Hercules™ 3
universale stabilisatorarm og Herc Flex™ stabilisatorarm (produktreferencer:

T401161 og T401163).

Tabel 3 — Tilbeher til Hercules™ 3 universale stabilisatorarm og
Herc Flex™ stabilisatorarm

Produktreference Beskrivelse
T401261 Atlas™ positioneringstilbehar
T401231 Titan™ stabilisatortilbehar
T401232 Titan™ Flex stabilisatortilbehar
T401231LS Titan™ stabilisatortilbeher, langt skaft
T401244 StableSoft™ Il stabilisator
T401245 StableSoft™ Il langt skaft
T401209S Hjeelpeudstyr til StableSoft™ 3L
T401210S Hjeelpeudstyr til StableSoft™ 3S
T401211S Hjeelpeudstyr til StableSoft™ 2L
T401212S Hjeelpeudstyr til StableSoft™ 2S
T401213S Hjeelpeudstyr til StableSoft™ 3L Flex
T401214S Hjeelpeudstyr til StableSoft™ 3S Flex

TILSIGTET BRUG

Hercules™ universale stabilisatorarme og Herc Flex™ stabilisatorarme
er beregnet til anvendelse i forbindelse med kardiothoraxkirurgi til
understottelse af stabilisering og positionering af forskellige anatomiske
strukturer under forskellige indgreb.

KONTRAINDIKATIONER

Brug ikke™ universale stabilisatorarme og Herc Flex™ stabilisatorarme
hos patienter med lokal eller systemisk infektion.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
ADVARSLER

Hercules™ universale stabilisatorarme og Herc Flex™ stabilisatorarme
ma kun anvendes af erfarne leeger, der er tilstraekkeligt uddannet i
kirurgi med slaende hjerte. Assistance af en erfaren anaestesist er
pakreevet.

Brug af korrekt kirurgisk procedure og teknik er den behandlende
leeges ansvar. Den enkelte kirurg skal evaluere hensigtsmeessig
anvendelse af dette udstyr i hvert enkelt tilfelde, baseret pa
medicinsk uddannelse, erfaring og typen af den anvendte kirurgiske
procedure.

Overdreven vridning kan fa kablet til at flosse, springe eller briste.
Hvis Hercules™ universale stabilisatorarme eller Herc Flex™
stabilisatorarme ikke holder stand, bgr de ikke anvendes.

ANBRING IKKE armen, nar Hercules™ universale stabilisatorarme
eller Herc Flex™ stabilisatorarmene er strammet. Det vil medfare,
at kablet i Hercules™ universale stabilisatorarme eller Herc Flex™
stabilisatorarmene kan komme til at keempe og muligvis ga i stykker.

Belastende eller ukorrekt anvendelse af enhederne kan give
anledning til skader, der kan kreeve udskiftning af enheden.

Kablet skal efterses visuelt for flosning. Brug ikke fingrene til at
kontrollere kablet for flosning.

Dette udstyr ma ikke genklarggres ved hjaelp af hydrogenperoxid
gasplasma-sterilisation sdasom STERRAD® sterilisator, der kan
forarsage skader eller brud pa nylonlejekomponenten. Kontakt
producenten af den automatiske vaske/desinfektionsenhed forud
for anvendelsen for at fastsla, om vaske/desinfektionsenhedens
behandlingsparametre er kompatible med Hercules™ universale
stabilisatorarme eller Herc Flex™ stabilisatorarmene.

Det er vigtigt at falge producentens vejledning vedrgrende
detergentoplgsningens koncentration og korrekt anvendelse med
henblik pa at undga for hgj aciditet eller basiske pH-veerdier, som kan
give anledning til korrosion med deraf fglgende risiko for brud.

FORSIGTIGHEDSREGLER

Det er nemt at opdage kabeltraethed og -slid, og dermed forebygge
svigt, ved at undersgge kablet fgr hver anvendelse. For indgrebet
pabegyndes, skal armen undersgges, mens den er helt Igsnet, for

Peruc

mm‘mEmggeablet viser tegn pa at veere flosset (se figur 4 for et
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eksempel pa et flosset kabel). Ma ikke anvendes, hvis kablet viser
tegn pa at veere flosset. da det pludseligt kan svigte under en proces.




» Der ma ikke anvendes klorbaserede oplasninger (som f.eks.
blegemiddel) pa Hercules™ universal stabilisatorarm eller Herc Flex™-
stabilisatorarme, da dette kan medfere korrosion.

FORSIGTIG

« Ifglge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning
udelukkende szelges af eller pa ordinering fra en laege eller anden
autoriseret behandler.

BRUGSANVISNING

. INSPEKTION FOR ANVENDELSEN
Enheden skal Igsnes helt og inspiceres visuelt inden
anvendelsen. Hele kablet skal inspiceres ved at undersgge
omraderne mellem leddene. Der ma ikke findes nogen som
helst tegn pa slid eller flosning. Hvis der pavises slid, ma
udstyret ikke anvendes. Se figur 3 og figur 4 for eksempler pa
normale og flossede kabler.

Figur 3 — Sadan ser et Figur 4 — Sadan ser et flosset
normalt kabel ud kabel ud — MA IKKE ANVENDES

2. Kontrollér udstyrets funktion ved at stramme og I@sne kablet
ved at dreje pa det primzere handtag.

Il. PROCEDURE

ADVARSEL

Udstyret skal rengeres og steriliseres forud for forste
anvendelse og for hver efterfalgende anvendelse (se kapitlet
GENKLARG@RINGSVEJLEDNING).

1. Montér tilbeharet ved hjzelp af den distale koblingsmekanisme.
Der findes to forskellige koblingsinterfaces, der kan benyttes.

a. Ved montering af et tilbehgr med en standard Terumo
LYNTILKOBLING, SKAFT, skubbes manchetten pa den
universale stabilisatorarm frem og tilbehgarets skaft placeres

Ikoblingen, séledes at skaftets (tilbehgrets) lasepal
ler mod den flade del med logoet pa manchetten pa
stabilisatorarmen (se figur 5). Fer manchetten tilbage

til dens oprindelige position for at lase tilbehgret fast i
lyntilkoblingen. Kontrollér, at forbindelsen er sikker.
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DISTAL KOBLINGSMEKANISME

JUSTER LASEPALEN PA SKAFTET
MED DET FLADE OMRADE PA
MANCHETTEN Vs
LYNTILKOBLING, SKAFT 4
-~
T MANCHET

SKUB HYLSTERET FREMAD FOR
AT INDSATTE/FJERNE TILBEH@R

Figur 5 — Fastgerelse af tilbehorsenhed til Hercules™ 3 universale
stabilisatorarm eller Herc Flex™ stabilisatorarm —
(produktreferencer T401161 og T401163)

b. Ved montering af et tilbehar med en Terumo LYNTILKOBLING,
KUGLE, gribes der fat om manchetten pa den universale
stabilisatorarm, hvorefter kuglen pa tilbehgret trykkes ind
i patronen pa stabilisatorarmen (se figur 6). Kontrollér, at
forbindelsen er sikker.

BEMAERK: Sgrg for, at holde fast i manchetten under
indfgring af tilbehgret. Manglende overholdelse af dette
kan medfere, at det ikke er muligt at montere tilbehgret.

DISTAL
KOBLINGSMEKANISME

MANCHET
(GRIB UNDER
INDS/AETTELSE AF
UDSTYR)

HOLD IKKE
HER
\ PATRON ~UNDER
INDS/AETTELSE AF
KUGLE UDSTYRET

HURTIG
FORBINDELSE

Pervtorpatifia
wwwnevacert.ru | info@n
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universale stabilisatorarm eller Herc Flex™ 360 stabilisatorarm

(produktreferencer T401160 og T401162)

Gor udtreekkerklemmen pa den universale stabilisatorarm
fast til udtreekkeren ved at skubbe den bageste keebe bagud
og placere udtreekkerklemmen pa udtreekkerarmen. Lad den
bageste keebe lukke sammen omkring udtraekkerarmen ved
hjeelp af fiederen, fer handtaget pa udtraekkerklemmen drejes
med uret for at klemme den universale stabilisatorarm fast.
Placér tilbehgrsudstyret efter behov. Drej hovedhandtaget
med uret, indtil afstanden mellem kompressionsskiverne
lukker, som vist i figur 7. Lukningen af mellemrummet mellem
spaendeskiverne indikerer, at den anbefalede kabelspaending er
naet, som vist pa felgende billede.

ADVARSEL Armen ma ikke genpositiones uden forst at Iasne det primaere

Kompressionsskiver

Figur 7 — Eksempel pa lukkede kompressionsskiver
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Ill. INSPEKTION EFTER ANVENDELSEN

Efter hver anvendelse skal armen Igsnes fuldsteendigt. Der skal udfares
en visuel inspektion af omradet mellem det sidste led og klemmeenheden
for at se, om kablet er flosset. Kabeltreethed og -flosser forekommer

typisk pa samme sted, ved bagenden af armen naermest udtreekkerens
monteringsklemme, hvilket gor det meget nemt at detektere tidligt. Der ma
ikke findes nogen som helst tegn pa slid eller flosning. | figur 8 ses et kabel
med tydelige tegn pa traethed og flosning. Herudover skal det kontrolleres,
at nylonskive, der ses i figur 9 og figur 10, hverken er gaet i stykker eller
mangler.

Afbryd enhver anvendelse, og kontakt den lokale Terumo-forhandler eller
ring til kundeservice med henblik pa udskiftning, hvis der observeres slid.
Igen, udstyret ma aldrig benyttes, hvis det er i en tilstand som den, der ses
i figur 8, figur 9 og figur 10.

Figur 8 — Kabel, der udviser traethed og flosning

Figur 9 — Nylonskive, Figur 10 — Manglende nylonskive
der er gaet i stykker

GENKLARG@RINGSVEJLEDNING

ADVARSEL

Hvis der anvendes andre rengerings- og sterilisationsmetoder end
de anbefalede, skal disses effektivitet valideres, ligesom deres
pavirkning af materialerne i Hercules™ universal stabilisatorarm eller
Herc Flex™-stabilisatorarmens funktion skal bekraeftes.

mwefales, at dette udstyr genklargeres sa hurtigt efter
anvendelsen som det er praktisk muligt (anbefalingen er inden for én time).
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. PA BRUGSSTEDET
Fjern overdreven tilsmudsning med engangsklude/papirservietter.

Il. KLARG@RING TIL RENGORING

Serg for, at det primaere handtag er fuldstaendig Igsnet for rengeringen,
og at eventuelle tilbeher er afmonteret fra den distale ende af Hercules™
universale stabilisatorarme eller Herc Flex™ stabilisatorarmene. Udfer
rengering og dekontaminering ved hjeelp af bade den manuelle og den
automatiske metode, der er beskrevet herunder, efterfulgt af inspektion,
smgring og sterilisation.

1ll. RENGGRING OG DEKONTAMINATION

MANUEL METODE
1. Skyl grundigt under omvendt osmose-/deioniseret (RO/DI) vand
i mindst 1 minut for at fierne grov tilsmudsning og fragmenter,
og tag hensyn til mellemrummene mellem leddene.

2. Laeg udstyret i blgd i mindst 5 minutter i et 0,8 % enzymatisk
instrumentrenggringsmiddel. Terumo Cardiovascular Group
anbefaler, at der anvendes ENZOL/Cidezyme eller et lignende
egnet produkt. ENZOL/Cidezyme er et renggringsmiddel, der
anvendes til at nedbryde proteinholdige organiske stoffer.

3. Aktivér og bank let pa udstyret for at sikre, at rengaringsmidlet
traenger ind alle steder og at fastsiddende luftbobler frigives.

4. Skrub alle leddene grundigt med en blad berste eller fnugfri klud
og 0,8 % enzymatisk rengeringsmiddel (ENZOL/Cidezyme).
Fjern alle spor af blod og fragmenter. Serg for, at alle bevaegelige
dele rengeres grundigt for at forhindre, at fragmenter forstyrrer
udstyrets bevaegelser.

5. Skyl udstyret grundigt i mindst 1 minut i RO-/DI-vand for at fierne
lesnede kirurgiske fragmenter og renggringsmiddeloplasningen,
og tag hensyn til mellemrummene mellem leddene.

6. Skyl sveert tilgeengelige omrader med vand fra en sprgjtepistol.
Skyl kablerne grundigt mellem hvert led i 5 sekunder. Skyl den
distale forbindelsesmekanisme i 15 sekunder.

7. Sonikér udstyret i 0,8 % ENZOL/Cidezyme renggringsmiddel
ved 40 °C i 10 minutter. Aktivér udstyret i rengeringsmidlet far
sonikering for at sikre indtreengning af rengaringsmidlet og
frigivelse af fastsiddende luftbobler.

8.  Skyl enheden grundigt i mindst 1 minut i RO-/Dl-vand, og tag
hensyn til mellemrummene mellem leddene.

9.  Skyl sveert tilgaengelige omrader med vand fra en sprgjtepistol.
Skyl kablerne grundigt mellem hvert led i 5 sekunder. Skyl den
distale forbindelsesmekanisme i 15 sekunder.

Permctpamis MH 5 Pocaapasransope

w‘*’dﬁ“cew&igff%eeﬁcmﬂte rres fuldsteendig med trykluft.
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ADVARSEL Der ma ikke anvendes klorbaserede oplgsninger (som f.eks.
blegemiddel) pa Hercules™ universal stabilisatorarm eller Herc Flex™-
stabilisatorarme, da dette kan medfgre korrosion.

ADVARSEL Ufuldsteendig skylning efter renggringen kan medfare, at der
ophobes rester af enzymatisk renggringsmiddel pa Hercules™ universale
stabilisatorarme eller Herc Flex™-stabilisatorarmen, som kan fa leddene til
at sidde fast.

AUTOMATISERET RENG@RINGSMETODE

MANUEL FORRENSNING
1. Skyl grundigt under omvendt osmose-/deioniseret (RO/DI) vand
i mindst 1 minut for at fierne grov tilsmudsning og fragmenter,
og tag hensyn til mellemrummene mellem leddene.

2. Leeg udstyret i blgd i mindst 5 minutter i et 0,8 % enzymatisk
instrumentrenggringsmiddel. Terumo Cardiovascular Group
anbefaler, at der anvendes ENZOL/Cidezyme eller et lignende
egnet produkt. ENZOL/Cidezyme er et renggringsmiddel, der
anvendes til at nedbryde proteinholdige organiske stoffer.

3. Aktivér og bank let pa udstyret for at sikre, at renggringsmidlet
traenger ind alle steder og at fastsiddende luftbobler frigives.

4. Skrub alle leddene grundigt med en blad berste eller fnugfri klud
og 0,8 % enzymatisk renggringsmiddel (ENZOL/Cidezyme).
Fjern alle spor af blod og fragmenter. Sarg for, at alle bevaegelige
dele renggres grundigt for at forhindre, at fragmenter forstyrrer
udstyrets bevaegelser.

5. Skyl sveert tilgeengelige omrader med vand fra en sprgjtepistol.
Skyl kablerne grundigt mellem hvert led i 5 sekunder. Skyl den
distale forbindelsesmekanisme i 15 sekunder.

6.  Sonikér udstyret i 0,8 % ENZOL/Cidezyme renggringsmiddel
ved 40 °C i 10 minutter. Aktivér udstyret i rengaringsmidlet far
sonikering for at sikre indtraengning af rengeringsmidlet og
frigivelse af fastsiddende luftbobler.

7. Skyl sveert tilgaengelige omrader med vand fra en sprgjtepistol.
Skyl kablerne grundigt mellem hvert led i 5 sekunder. Skyl den
distale forbindelsesmekanisme i 15 sekunder.

AUTOMATISERET PROCES
1. Forrenses i to minutter med koldt vand fra hanen. Skyl ud.

2. Rensi5 minutter med deioniseret vand ved 55 °C ved hjeelp af 0,5 %
af Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert, Hamburg). Skyl ud.

3. Rens og neutralisér i tre minutter med deioniseret vand. Skyl ud.

Pehcmamn e vocmpamansney termisk desinfektion ved 93 °C med deioniseret
www.aievacert.ru | info@neyacert.ru
vand o Skyiud.
5. Teoriti minutter.
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ADVARSEL Der ma ikke anvendes klorbaserede oplgsninger (som f.eks.
blegemiddel) pa Hercules™ universal stabilisatorarm eller Herc Flex™-
stabilisatorarme, da dette kan medfgre korrosion.

IV. EFTERSYN, VEDLIGEHOLDELSE OG AFPRGVNING

Efterse hele stabilisatorarmen for renhed for at sikre, at alle rester er
blevet fiernet. Hvis der fortsat er rester af vaev, blod, pus eller tiismudsning,
gentages renggringsprocessen.

Serg for at lgsne armen fuldsteendigt, og efterse hele kablet for
beskadigelse. Der ma ikke findes nogen som helst tegn pa slid eller
flosning. Hvis der er tegn pa slid, skal udstyret returneres til Terumo
Cardiovascular Group med henblik pa udskiftning. Kabeltraethed og -slid er
en gradvis haendelse, der opstar over mange gange, hvor armen strammes
og lgsnes. Efterhanden som kabeltraethed opstar, begynder de yderste
trade at flosse og briste. Brugeren kan genkende en begyndende treethed,
ved at armen ikke strammes, selv om der drejes vedvarende pa handtaget,
og der hares en klikkende lyd. Denne lyd er tegn p4, at de enkelte trade i
kablet er ved at briste. Nar forst kablet begynder at flosse, vil det til sidst
briste efter flere vedvarende omdrejninger pa handtaget.

| det sjeeldne og meget uheldige tilfaelde at kablet skulle briste fuldstaendigt,
og leddelene spredes i feltet, er det af afggrende betydning, at der geres
rede for hele den distale enhed og samtlige led som beskrevet i tabel 1 i
denne brugsanvisning.

Kontrollér, at handtaget pa udtreekkerklemmen, den bageste keebe, det
primaere handtag og den artikulerede arm bevaeger sig jeevnt. Efterse de
tilpassede tryklejeskiver i rustfrit stal og nylon ved det primzaere handtag for
at sikre, at de alle er intakte. Instrumentet skal returneres med henblik pa
udskiftning, hvis der findes nogen defekter.

V. SM@RING

For at sikre en optimal ydelse og for at maksimere udstyrets levetid
anbefales det, at det smgres med Steris Hinge-Free instrumentsmaremiddel
(eller tilsvarende) i henhold til producentens vejledning, hver gang udstyret
skal steriliseres. Sgrg for, at handtaget er fuldsteendig lgsnet for at blotlaegge
skruen fgr smgringen.

VI. STERILISATION

Udstyret skal steriliseres i autoklave under anvendelse af de i tabel 4 viste
behandlingsparametre. Sgrg for, at armen ikke er spaendt under sterilisation.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Tabel 4 — Procesparametre af sterilisering

Beskrivelse Temperatur EI.(spor]e- Min. terretid
ringstid

Tyngdekraft- o 1

fortraengning 132 9“' 15-20 minutter 30 minutter
8 138 °C

(indpakket)

Prae-vakuum 132 °C il . .
(indpakket) 138 °C 4-20 minutter 20 minutter

Prae-vakuum 134°C il . ’
(indpakket) 138 °C 3-20 minutter 20 minutter

OPBEVARING

Hercules™ universale stabilisatorarme og Herc Flex™-stabilisatorarme har
felgende opbevaringsforhold:
« Pa et rent, stevfrit sted, uden direkte sollys og uden risiko for

hgj temperatur, hgj luftfugtighed og laekkende vand.
¢ Opbevar ikke udstyret teet pa kemikalier.

BEGRANSNINGER FOR GENKLARGQRING

Gentagen genklarggring har ikke nogen signifikant indflydelse pa udstyrets

levetid.

ENDT LEVETID

Udstyret skal efterses forud for hver anvendelse for tegn pa unormalt
slid og/eller beskadigelse. Hvis sadant slid observeres, ma udstyret
ikke benyttes. Dette udstyr har en holdbarhed pa 48 maneder fra

fremstillingsdatoen.

BORTSKAFFELSE

Efter endt levetid skal produktet og dets emballage bortskaffes i henhold
til hospitalets retningslinjer, administrative og/eller lokale, statslige og
internationale love og direktiver.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Nederlands
Gebruiksaanwijzing

Hercules™ 3/360 universele stabilisatorarmen en
Herc Flex™/Herc Flex™ 360 stabilisatorarmen
Catalogusnummers T401160, T401161, T401162 en T401163

LET OP: Neem voor gebruik alle instructies zorgvuldig door. Neem
alle contra-indicaties, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in
deze instructies in acht. Als u dit niet doet, kunnen complicaties bij
de patiént het gevolg zijn.

PRODUCTBESCHRIJVING

De Hercules™ universele stabilisatorarmen en de Herc Flex™
stabilisatorarmen zijn herbruikbaar en worden niet-steriel geleverd.

Ze bestaan uit een distaal aansluitingsmechanisme (een standaard
Terumo® snelaansluiting met bal of Terumo® snelaansluiting met schacht),
een articulerende arm met verbindingsstukken, een handvat voor het
bieden van kabelspanning en een mechanisme om het instrument op

een sternumretractor te monteren. Raadpleeg tabel 1 voor beschikbare
versies van de Hercules™ universele stabilisatorarmen en de Herc Flex™
stabilisatorarmen. Zie afbeelding 1 en 2 voor diagrammen van de
Hercules™ 3 universele stabilisatorarm en de Herc Flex™ stabilisatorarm.

WAARSCHUWING Het instrument moet voér het eerste gebruik worden
gereinigd, gesmeerd en gesteriliseerd en dit moet daarna telkens voor
gebruik gebeuren.

COMPRESSIEVEERRINGEN HOOFDHANDVAT

VERBINDINGSSTUKKEN
ARTICULERENDE ARM
RETRACTOR-

MONTAGEKLEM

ACHTERSTE BEK ~ HANDVAT
RETRACTORKLEM

PDISTAAL

dnsmIE CHANISME

Afbeelding 1: Hercules™ 3 universele stabilisatorarm
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HOOFDHANDVAT

COMPRESSIEVEERRINGEN

RETRACTOR-
VERBINDINGSSTUKKEN MONTAGEKLEM
ARTICULERENDE ARM
HANDVAT
RETRACTORKLEM

DISTAAL AANSLUI-
TINGSMECHANISME

Afbeelding 2: Herc Flex™ stabilisatorarm

Tabel 1: Hercules™ en Herc Flex™ productbeschrijvingen

Type distaal Aantal
Model aansluitings- | verbindings-
mechanisme stukken
Hercules™ 360 Terumo snel-
universele stabilisatorarm: aansluiting 19
productreferentie T401160 met bal

Hercules™ 3 universele Terumo snel-
stabilisatorarm: aansluiting 18
productreferentie T401161 met schacht

Herc Flex™ 360 Terumo snel-
stabilisatorarm: aansluiting 24
productreferentie T401162 met bal
Herc Flex™ Terumo snel-
stabilisatorarm: aansluiting 23

productreferentie T401163 | met schacht

Opmerking: De verpakkingsconfiguratie bestaat uit één Hercules™ universele
stabilisatorarm of Herc Flex™ universele stabilisatorarmeenheid (1) per doos.

Er zijn allerlei verschillende hulpstukken voor eenmalig gebruik beschikbaar

van de Terumo Cardiovascular Group die bedoeld zijn voor gebruik met de

Hercules™ universele stabilisatorarmen en Herc Flex™ stabilisatorarmen.
Pernctpamms MH & Pocsnpassansope:

ZIEEBEr 2 VST elijke hulpstukken voor eenmalig gebruik voor gebruik

met de Hercules™ 360 universele stabilisatorarm en Herc Flex™ 360

stabilisatorarm (Productreferenties: T401160 en T401162).
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Tabel 2: Hercules™ 360 universele stabilisatorarm en Herc Flex™ 360
stabilisatorarmhulpstukken

Productreferentie Beschrijving
T401261U Atlas™ 360 positioneringshulpstukken
T401231U Titan™ 360 stabilisatorhulpstukken
T401232U Titan™ Flex 360 stabilisatorhulpstuk

Zie tabel 3 voor mogelijke hulpstukken voor eenmalig gebruik voor
gebruik met de Hercules™ 3 universele stabilisatorarm en Herc Flex™

stabilisatorarm (Productreferenties: T401161 en T401163).

Tabel 3: Hercules™ 3 universele stabilisatorarm en Herc Flex™
stabilisatorarmhulpstukken

Productreferentie Beschrijving
T401261 Atlas™ positioneringshulpstuk
T401231 Titan™ stabilisatorhulpstuk
T401232 Titan™ Flex stabilisatorhulpstuk
T401231LS Titan™ stabilisatorhulpstuk, lange schacht
T401244 StableSoft™ Il stabilisator
T401245 StableSoft™ Il lange schacht
T401209S Assistent met StableSoft™ 3L
T401210S Assistent met StableSoft™ 3S
T401211S Assistent met StableSoft™ 2L
T4012128 Assistent met StableSoft™ 2S
T401213S Assistent met StableSoft™ 3L Flex
T401214S Assistent met StableSoft™ 3S Flex

BEOOGD GEBRUIK

De Hercules™ universele stabilisatorarm en de Herc Flex™
stabilisatorarmen zijn bedoeld voor gebruik tijdens cardiothoracale chirurgie
en zijn bedoeld voor het stabiliseren en positioneren van verschillende
anatomische structuren tijdens diverse procedures.

CONTRA-INDICATIES

De Hercules™ universele stabilisatorarmen en de Herc Flex™
stabilisatorarmen zijn gecontra-indiceerd voor gebruik bij pati€énten met een
|0 Rertmpaix g‘ys’hemm@he infectie.

Www.nevacert.rt | info@nevacert.ru
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WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
WAARSCHUWINGEN

De Hercules™ universele stabilisatorarm en de Herc Flex™
stabilisatorarmen mogen uitsluitend worden gebruikt door ervaren artsen
die een uitgebreide training hebben gehad in ingrepen met kloppend hart
en zij moeten hierbij door een ervaren anesthesist worden bijgestaan.

Het is de verantwoordelijkheid van de behandelend arts dat de juiste
chirurgische methoden en techniek worden gebruikt. Elke arts moet
het juiste gebruik van dit instrument beoordelen per geval, op basis
van medische training, ervaring en het type chirurgische procedure
dat wordt gebruikt.

Door gebruik van overmatige torsiekracht kan de kabel rafelen,
knappen of breken. Als de Hercules™ universele stabilisatorarmen
of de Herc Flex™ stabilisatorarmen niet in de juiste positie staan,
mogen ze niet worden gebruikt.

Verplaats de arm NIET van positie wanneer de Hercules™ universele
stabilisatorarmen of de Herc Flex™ stabilisatorarmen zijn aangedraaid.
De kabel in de Hercules™ universele stabilisatorarmen of de

Herc Flex™ stabilisatorarmen zal dan gaan rafelen en mogelijk breken.

Zwaar of onjuist gebruik van instrumenten kan tot schade leiden
waardoor de eenheid moet worden vervangen.

Controleer de kabel visueel op rafelen. Gebruik uw vingers niet om
de kabel op tekenen van rafelen te controleren.

Deze eenheid mag niet opnieuw worden verwerkt met behulp van
waterstofperoxidegasplasma-sterilisatie zoals de STERRAD® sterilisator,
aangezien dit tot schade of breken van de nylon lager kan leiden. Neem
voor gebruik contact op met de fabrikant van het automatische was-/
desinfectieapparaat om te bepalen of de verwerkingsparameters van het
was-/desinfectieapparaat compatibel zijn met de Hercules™ universele
stabilisatorarmen of de Herc Flex™ stabilisatorarmen.

Volg de instructies van de fabrikant met betrekking tot de concentratie
van het reinigingsmiddel en het juiste gebruik strikt op om een hoog
zuurgehalte of alkalische pH-waarden te voorkomen, wat tot corrosie
kan leiden en breken tot gevolg kan hebben.

VOORZORGSMAATREGELEN

Kabelmoeheid en -slijtage kunnen eenvoudig worden gedetecteerd,
en defecten kunnen worden voorkomen, door de kabel voor elk
gebruik te onderzoeken. Voorafgaand aan elke procedure, terwijl
de arm volledig is losgemaakt, bekijkt u de arm om te bepalen of
de kabel tekenen van rafelen vertoont (zie afbeelding 4 voor een
voorbeeld van rafelen). Gebruik dit product niet als er tekenen van
rafelen aanwezig zijn, anders kan een kabel tijdens een procedure

remelOlsENING defect raken.
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LET OP

» Volgens de federale wet van de Verenigde Staten mag dit instrument
uitsluitend worden aangeschaft door of op voorschrift van een arts of
andere bevoegde medicus.

GEBRUIKSAANWIJZING

I. INSPECTIE VOOR GEBRUIK

1. Voorafgaand aan het gebruik moet de eenheid volledig worden
losgemaakt en visueel worden gecontroleerd. De volledige
kabel moet worden geinspecteerd door de ruimtes tussen de
verbindingsstukken te onderzoeken. Er mogen geen tekenen
van slijtage of rafelen van de kabel aanwezig zijn. Bij tekenen
van slijtage mag het instrument niet worden gebruikt. Zie
afbeelding 3 en afbeelding 4 voor voorbeelden van normale en
gerafelde kabels.

Afbeelding 3: voorbeeld Afbeelding 4: voorbeeld van een
van een normale kabel rafelende kabel - NIET GEBRUIKEN

2. Controleer de werking van het product door de kabel vast en
los te maken door aan het hoofdhandvat te draaien.

Il. PROCEDURE

WAARSCHUWING

Het instrument moet voor het eerste gebruik worden gereinigd en
gesteriliseerd en dit moet daarna telkens voor gebruik gebeuren
(Raadpleeg het hoofdstuk met INSTRUCTIES VOOR HERVERWERKING).

1. Bevestig een accessoire-instrument aan het distale
aansluitingsmechanisme. Er kunnen twee verschillende
scheidingsvlakken voor bevestiging worden gebruikt.

a. Voor verbinding van een standaard Terumo
SNELAANSLUITING MET SCHACHT. Schuif de huls van
de stabilisatorarm naar voren en breng de schacht van
het hulpstuk in de snelaansluiting in met het palletje van
de schacht (van het hulpstuk) richting het platte gedeelte

— met het logo op de huls van de stabilisatorarm (zie

@ﬁi@me&tﬂmmﬁ@feelding 5). Breng de huls terug naar de oorspronkelijke
positie om het accessoire-instrument te vergrendelen in
de snelaansluiting. Controleer op een juiste aansluiting.
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DISTAAL AANSLUITINGSMECHANISME

LIUN PALLETJE OP SCHACHT UIT MET
PLATTE GEDEELTE OP HULS

SNELAANSLUITING v‘
—

MET SCHACHT 4 i

T HULS

SCHUIF HULS NAAR VOREN
OM HULPSTUKKEN IN TE
BRENGEN/TE VERWIJDEREN

Afbeelding 5: bevestiging van een accessoire aan de Hercules™
3 universele stabilisatorarm of de Herc Flex™ stabilisatorarm
(productreferenties T401161 en T401163)

b. Voor verbinding van een Terumo SNELAANSLUITING
MET BAL. Grijp de huls van de stabilisatorarm vast
en druk de bal van het hulpstuk in de spanhuls van de

stabilisatorarm (zie afbeelding 6). Controleer op een juiste
aansluiting.

OPMERKING: Zorg ervoor dat u de huls vasthoudt tijdens
het inbrengen van het hulpstuk. Wanneer de huls niet
wordt vastgehouden, kan het hulpstuk mogelijk niet
worden ingebracht.

DISTAAL
AANSLUITINGSMECHANISME

S

(GRIJPEN TIJDENS — 3
PLAATSEN

BEVESTIGING)

NIET HIER
HOUDEN
\ SPANHULS ~ TWDENS
\ PLAATSEN
& SNELAANSLUITING ~ BEVESTIGING

MET BAL
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Afbeelding 6: bevestiging van een accessoire aan de Hercules™
360 universele stabilisatorarm of de Herc Flex™ 360 stabilisatorarm

(productreferenties T401160 en T401162)

Bevestig de retractorklem van de stabilisatorarm op de retractor
door de achterste bek naar achteren te schuiven en de
retractorklem op de retractorarm te plaatsen. Laat de achterste
bek zich met veerdruk sluiten tegen de retractorarm voordat

u het handvat van de retractorklem rechtsom draait om de
stabilisatorarm vast te klemmen.

Plaats het accessoire-instrument zoals gewenst. Draai

de hoofdhendel rechtsom totdat de opening tussen de
compressieveerringen dichtgaat, zoals afgebeeld in afbeelding
7. Het dichten van de opening tussen de veerringen geeft

aan dat de aanbevolen kabelspanning is bereikt, zoals
weergegeven in de volgende afbeelding.

LET OP Verplaats de arm niet zonder het hoofdhandvat los te maken.

Compressieveerringen

Afbeelding 7: Voorbeeld van gesloten compressieveerringen
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Ill. INSPECTIE NA GEBRUIK

Na elk gebruik moet de arm volledig worden losgemaakt. Er moet een
visuele inspectie worden uitgevoerd tussen het laatste verbindingsstuk

en de kabelmontageklem om op rafelen van de kabel te controleren.
Kabelmoeheid en rafelen vinden doorgaans op dezelfde locatie plaats,

aan het achteruiteinde van de arm, het dichtst bij de retractormontageklem,
waardoor dit erg eenvoudig in een vroeg stadium kan worden gedetecteerd.
Er mogen geen tekenen van slijtage of rafelen van de kabel aanwezig

zijn. Zie afbeelding 8 voor een kabel met tekenen van moeheid en rafelen.
Controleer daarnaast op gebroken of ontbrekende nylon veerringen zoals
weergegeven in afbeelding 9 en 10.

Bij tekenen van slijtage, mag u het instrument niet meer gebruiken en
neemt u contact op met uw plaatselijke Terumo-vertegenwoordiger of belt
u de klantenservice voor vervanging. De eenheid mag dus nooit worden
gebruikt in de omstandigheden zoals weergegeven in afbeelding 8,
afbeelding 9 en afbeelding 10.

Afbeelding 8: Kabel met tekenen van moeheid en rafelen

Afbeelding 9: Gebroken Afbeelding 10: Ontbrekende
nylon veerring nylon veerring

INSTRUCTIES VOOR HERVERWERKING

WAARSCHUWING

Wanneer andere reinigings- en sterilisatiemethodes dan de aanbevolen
bruikt, dan moet de effectiviteit van deze
valideerd en moeten de effecten hiervan op de
materlalen en functles van de Hercules™ universele stabilisatorarmen
of de Herc Flex™ stabilisatorarmen worden gecontroleerd.
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LET OP Het wordt aanbevolen om het instrument opnieuw te verwerken zodra
dit redelijkerwijs praktisch is na het gebruik (aanbevolen binnen één uur).

I. BEHANDELING
Verwijder overtollig vuil met een wegwerpbare doek/papieren doekje.

Il. VOORBEREIDING OP REINIGING

Zorg ervoor dat het hoofdhandvat volledig is losgemaakt voordat u

met de reiniging begint en dat alle hulpstukken van het distale uiteinde
van de Hercules™ universele stabilisatorarmen of de Herc Flex™
stabilisatorarmen zijn losgemaakt. Voer de reiniging en ontsmetting uit met
behulp van de hieronder beschreven handmatige of geautomatiseerde
methodes, gevolgd door inspectie, smering en sterilisatie.

Ill. REINIGING EN ONTSMETTING

HANDMATIGE METHODE
1. Spoel het product grondig om onder omgekeerd osmose/
gedeioniseerd (RO/DI) water gedurende minimaal 1 minuut
om grof vuil en verontreinigingen te verwijderen en houd hierbij
rekening met de openingen tussen de verbindingsstukken.

2. Dompel het product gedurende minimaal 5 minuten onder in een
0,8% enzymatisch reinigingsmiddel voor instrumenten. Terumo
Cardiovascular Group raadt het gebruik van ENZOL/Cidezyme of
een geschikt vergelijkbaar product aan. ENZOL/Cidezyme is een
reiniger voor het afbreken van eiwithoudend organisch materiaal.

3.  Beweeg het product en tik erop om er zeker van te zijn dat het
reinigingsmiddel overal goed doordringt en ingesloten luchtbellen
worden verwijderd.

4. Borstel elk verbindingsstuk en elke kabel grondig met een zachte
borstel of pluisvrije doek en een enzymatisch reinigingsmiddel
(< 0,8%, ENZOL/Cidezyme). Verwijder alle sporen van bloed en
vuil. Zorg ervoor dat alle bewegende onderdelen grondig worden
gereinigd om te voorkomen dat vuil de beweging belemmert.

5. Spoel het product grondig om in RO/DI-water gedurende minimaal
1 minuut om losgeraakt chirurgisch vuil en het reinigingsmiddel te
verwijderen en houd hierbij rekening met de openingen tussen de
verbindingsstukken.

6. Spoel onder water alle moeilijk te bereiken delen met een
spuitpistool. Spoel gedurende 5 seconden de kabel grondig tussen
elk verbindingsstuk. Spoel het distale aansluitingsmechanisme
gedurende 15 seconden.

7. Sonificeer het product bij 40 °C (104 °F) gedurende 10 minuten in
0,8% ENZOL/Cidezyme reinigingsoplossing. Beweeg het product
voorafgaand aan de sonificatie in de reinigingsoplossing om er
zeker van te zijn dat het reinigingsmiddel overal goed doordringt

oo fesaken luchtbellen worden verwijderd.
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8. Spoel het product grondig om in RO/DI-water gedurende minimaal
1 minuut en houd hierbij rekening met de openingen tussen de
verbindingsstukken.
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9. Spoel onder water alle moeilijk te bereiken delen met een
spuitpistool. Spoel gedurende 5 seconden de kabel grondig tussen
elk verbindingsstuk. Spoel het distale aansluitingsmechanisme
gedurende 15 seconden.

10. Droog het product volledig met behulp van perslucht.

LET OP Gebruik geen op chloor gebaseerde oplossingen (zoals bleek)
op de Hercules™ universele stabilisatorarmen of de Herc Flex™
stabilisatorarmen aangezien dit corrosie tot gevolg kan hebben.

LET OP Onvolledig omspoelen na het reinigen kan ervoor zorgen dat

het enzymatische reinigingsmiddel resten vormt op de Hercules™
universele stabilisatorarm of de Herc Flex™ stabilisatorarmen waardoor de
verbindingsstukken aan elkaar kunnen plakken.

GEAUTOMATISEERDE REINIGINGSMETHODE

HANDMATIGE VOORREINIGING
1. Spoel het product grondig om onder omgekeerd osmose/
gedeioniseerd (RO/DI) water gedurende minimaal 1 minuut
om grof vuil en verontreinigingen te verwijderen en houd hierbij
rekening met de openingen tussen de verbindingsstukken.

2. Dompel het product gedurende minimaal 5 minuten onder in een
0,8% enzymatisch reinigingsmiddel voor instrumenten. Terumo
Cardiovascular Group raadt het gebruik van ENZOL/Cidezyme of
een geschikt vergelijkbaar product aan. ENZOL/Cidezyme is een
reiniger voor het afbreken van eiwithoudend organisch materiaal.

3. Beweeg het product en tik erop om er zeker van te zijn dat het
reinigingsmiddel overal goed doordringt en ingesloten luchtbellen
worden verwijderd.

4. Borstel elk verbindingsstuk en elke kabel grondig met een zachte
borstel of pluisvrije doek en een enzymatisch reinigingsmiddel
(< 0,8%, ENZOL/Cidezyme). Verwijder alle sporen van bloed en
vuil. Zorg ervoor dat alle bewegende onderdelen grondig worden
gereinigd om te voorkomen dat vuil de beweging belemmert.

5. Spoel onder water alle moeilijk te bereiken delen met een
spuitpistool. Spoel gedurende 5 seconden de kabel grondig tussen
elk verbindingsstuk. Spoel het distale aansluitingsmechanisme
gedurende 15 seconden.

6.  Sonificeer het product bij 40 °C (104 °F) gedurende 10 minuten in
0,8% ENZOL/Cidezyme reinigingsoplossing. Beweeg het product
voorafgaand aan de sonificatie in de reinigingsoplossing om er
zeker van te zijn dat het reinigingsmiddel overal goed doordringt
en ingesloten luchtbellen worden verwijderd.

7.____Spoel onder water alle moeilijk te bereiken delen met een
e SR S poel gedurende 5 seconden de kabel grondig tussen
elk verbindingsstuk. Spoel het distale aansluitingsmechanisme
gedurende 15 seconden.
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GEAUTOMATISEERD PROCES

1. Voorreinigen met koud kraanwater gedurende twee minuten.
Water weg laten lopen.

2. Reinigen met gedeioniseerd water bij 55 °C met 0,5% Neodisher
Mediclean forte (Dr. Weigert, Hamburg) gedurende vijf minuten.
Water weg laten lopen.

3.  Drie minuten omspoelen en neutraliseren met gedeioniseerd
water. Water weg laten lopen.

4.  Drie minuten thermische desinfectie bij 93 °C met gedeioniseerd
water. Water weg laten lopen.

5. Tien minuten drogen.

LET OP Gebruik geen op chloor gebaseerde oplossingen (zoals bleek)
op de Hercules™ universele stabilisatorarmen of de Herc Flex™
stabilisatorarmen aangezien dit corrosie tot gevolg kan hebben.

IV. INSPECTIE, ONDERHOUD EN TESTEN

Controleer visueel of de volledige stabilisatorarm schoon is om er zeker
van te zijn dat alle resten zijn verwijderd. Als er nog steeds resten weefsel,
bloed, pus of vuil aanwezig zijn, herhaalt u de reinigingsprocedure.

Zorg ervoor dat de arm helemaal is losgemaakt en inspecteer de
volledige kabel op beschadigingen. Er mogen geen tekenen van slijtage
of rafelen van de kabel aanwezig zijn. Bij tekenen van slijtage retourneert
u het instrument aan Terumo Cardiovascular Group voor vervanging.
Kabelmoeheid en -slijtage is een geleidelijk proces dat plaatsvindt
gedurende vele cycli om de arm onbuigzaam te maken. Als de kabel
tekenen van moeheid begint te vertonen, zullen de buitenste draden
beginnen te rafelen en zullen deze uiteindelijk breken. De gebruiker kan
het begin van moeheid herkennen wanneer continue omwentelingen van
het handvat de arm niet onbuigzaam maken en er een hoorbare plop klinkt.
Dit geluid geeft aan dat de afzonderlijke kabeldraden breken. Zodra de
kabel begint te rafelen, zal de kabel uiteindelijk breken na verschillende
continue omwentelingen van het handvat.

In het zeldzame en ongelukkig geval dat een kabel volledig breekt

en de articulerende verbindingsstukken zich in het veld verspreiden,

dan is het van het grootste belang dat u de distale constructie en alle
verbindingsstukken bijhoudt volgens tabel 1 van deze gebruiksaanwijzing.

Controleer of het handvat van de retractorklem, de achterste bek, het
hoofdhandvat en de articulerende arm soepel bewegen. Controleer de
aansluitende roestvrij stalen en nylon veerringen van de druklagers in de
buurt van het hoofdhandvat om te controleren of deze allemaal intact zijn.
Het instrument moet worden geretourneerd voor vervanging als er defecten

worden gevonden.

Permctpamis M s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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V. SMERING

Voor optimale prestaties van het apparaat en een maximale levensduur,
wordt smering van het instrument met behulp van Steris Hinge-Free
instrumentensmeermiddel (of vergelijkbaar) volgens de instructies van de
fabrikant aanbevolen véor elke sterilisatiecyclus van het instrument. Zorg
er voorafgaand aan de smering voor dat het handvat volledig is losgemaakt
om de schroef bloot te leggen.

VI. STERILISATIE

Het instrument moet worden gesteriliseerd door middel van de
sterilisatiemethode met een autoclaaf met behulp van de volgende
verwerkingsparameters zoals weergegeven in tabel 4. Zorg ervoor dat de
arm niet wordt vastgedraaid tijdens de sterilisatie.

Tabel 4: sterilisatieprocesparameters

Beschrijving Temperatuur Droogtijd Min. droogtijd
;flvav:tz ?:gkr(ig:;\;i';) 131?3;(§Ct°t 15-20 minuten 30 minuten
V(z\?;zztij)m 1::%;C3éot 4-20 minuten 20 minuten
V?S;Sg::tu)m 1?;;0%‘“ 3-20 minuten 20 minuten
OPSLAG

De Hercules™ universele stabilisatorarmen en de Herc Flex™
stabilisatorarmen hebben de volgende opslagomstandigheden:

* Een schone, stofvrije plaats buiten bereik van direct zonlicht en
waar geen risico op hoge temperatuur, overmatige vochtigheid
en waterlekkage bestaat.

e Bewaar het instrument niet in de buurt van chemicalién.

BEPERKINGEN VOOR HERVERWERKING

Herhaalde herverwerking heeft geen invioed van betekenis op de
levensduur van het instrument.

EINDE VAN LEVENSDUUR

Controleer het instrument voorafgaand aan elk gebruik op sporen van
ongebruikelijke slijtage en/of beschadiging. Bij tekenen van dergelijke
slijtage mag het instrument niet worden gebruikt. Dit instrument heeft
een houdbaarheidsduur van 48 maanden vanaf de fabricagedatum.

AFVOEREN

AaPn het %[ipde van de levensduur dienen het product en de verpakking
N hiarits teamane et de wetten en voorschriften van het ziekenhuis
en/of administratieve, plaatselijke, landelijke en internationale wetten en

voorschriften te worden afgevoerd.
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Suomi

Kayttoohjeet

Hercules™ 3/360 -yleisvakainvarret ja Herc Flex™ /
Herc Flex™ 360 -vakainvarret
Luettelonumerot T401160, T401161, T401162 ja T401163

HUOMIO: Lue huolellisesti kaikki ohjeet ennen kayttéa. Huomioi
kaikki ndissa ohjeissa annetut vasta-aiheet, varoitukset ja varotoimet.
Taman laiminlydmisen seurauksena saattaa olla komplikaatioita
potilaalle.

TUOTTEEN KUVAUS

Hercules™-yleisvakainvarret ja Herc Flex™ -vakainvarret ovat
uudelleenkaytettavia ja ne toimitetaan steriloimattomina. Ne koostuvat
distaalisesta litdntdmekanismista (joko standardi Terumo®-kuulapikaliitin
tai Terumo®-akselipikaliitin), nivelvarsi nivelilla, kahva kaapelivetoa varten
ja mekanismi laitteen kiinnittdmiseen rintalastan haavanlevittimeen. Katso
taulukosta 1 saatavilla olevat versiot Hercules™-yleisvakainvarsista ja
Herc Flex™ -vakainvarsista. Katso kuvasta 1 ja 2 kaaviot Hercules™

3 - yleisvakainvarsista ja Herc Flex™ -vakainvarsista.

VAROITUS Laite on puhdistettava, voideltava ja steriloitava ennen
ensimmaista kayttéa ja ennen seuraavia kayttokertoja.

PURISTUSLEVYJA  PAAKAHVA

NIVELVARSI

NIVELILLA HAAVANLE-

VITTIMEN
ASENNUS-
KAHVA

HAAVANLEVITTIMEN
KAHVA

TAKALEUKA
DISTAALILITANTAMEKANISMI

5 Kuva 1 — Hercules™ 3 -yleisvakainvarsi
ernctpamus MU 5 Pocsmpasranzope
‘www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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PAAKAHVA

PURISTUSLEVYJA

HAAVANLE-
VITTIMEN
ASENNUS-

NIVELVARSI KAHVA

NIVELILLA \

HAAVANLEVITTIMEN
KAHVA
TAKALEUKA

DISTAALILITANTAMEKANISMI

Kuva 2 — Herc Flex™ -vakainvarsi

Taulukko 1 — Hercules™- ja Herc Flex™ -tuotekuvaukset

Distaaliliitdn- | Nivel-
Malli tamekanis- ten
min tyyppi maara
Hercules™ 360 -yleisvakainvarsi — Terumo- 19
tuoteviite T401160 kuulapikaliitin
Hercules™ 3 -yleisvakainvarsi — Terumo- 18
tuoteviite T401161 akselipikaliitin
Hercules™ 360 -vakainvarsi — Terumo- 24
tuoteviite T401162 kuulapikaliitin
Hercules™-vakainvarsi — Terumo- 23
tuoteviite T401163 akselipikaliitin

Huomautus: Pakkauskokoonpano koostuu yhdesta (1) Hercules™-
yleisvakainvarsiyksikdsta laatikkoa kohti.

Suuri valikoima kertakayttoisia Hercules-yleisvakainvarren litososia
on saatavana Terumo Cardiovascular Groupilta kaytettéavaksi yhdessa
Hercules™-yleisvakainvarsiyksikon ja Herc Flex™ -vakainvarren kanssa.

Katso taulukosta 2 potentiaaliset kertakayttoiset liitososat kaytettavaksi
yhdessa Hercules™ 360 -yleisvakainvarsiyksikén ja Herc Flex™ 360
-vakainvarren kanssa. (Tuoteviitteet: T401160 ja T401162).

Permctpamis MH s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Taulukko 2 — Hercules™ 360 -yleisvakainvarsiyksikon ja
Herc Flex™ 360 -vakainvarren liitososat

Tuoteviite Kuvaus

T401261U Atlas™ 360 -asemointilitososa
T401231U Titan™ 360 -vakainliitososa
T401232U Titan™ Flex 360 -vakainliitososa

Katso taulukosta 3 potentiaaliset kertakayttdiset liitososat kaytettavaksi

yhdessa Hercules™ 3 -yleisvakainvarsiyksikon ja Herc Flex™
-vakainvarren kanssa. (Tuoteviitteet: T401161 ja T401163).

Taulukko 3 — Hercules™ 3 -yleisvakainvarsiyksikon ja Herc Flex™
-vakainvarren liitososat

Tuoteviite Kuvaus
T401261 Atlas™-asemointiliitososa
T401231 Titan™-vakainliitososa
T401232 Titan™ Flex -vakainliitososa
T401231LS Titan™-vakainliitososa, pitka akseli
T401244 StableSoft™ Il -vakain
T401245 StableSoft™ Il -akseli, pitka
T401209S Assistant with StableSoft™ 3L
T401210S Assistant with StableSoft™ 3S
T401211S Assistant with StableSoft™ 2L
T4012128 Assistant with StableSoft™ 2S
T401213S Assistant with StableSoft™ 3L Flex
T401214S Assistant with StableSoft™ 3S Flex
KAYTTOTARKOITUS

Hercules™ -yleisvakainvarret ja Herc Flex™ -vakainvarret on tarkoitettu
kaytettaviksi kardiotorakaalisiin leikkauksiin tukemaan erilaisten anatomisten
rakenteiden vakautusta ja asemointia erilaisten toimenpiteiden aikana.

VASTA-AIHEET

Hercules™-yleisvakainvarsien ja Herc Flex™ -vakainvarsien kaytté on
vasta-aiheista potilailla, joilla on paikallinen tai systeeminen infektio.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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VAROITUKSET JA VAROTOIMET
VAROITUKSET

Vain kokeneiden laakarien, jotka on asianmukaisesti koulutettu
suorittamaan leikkauksia, joissa sydanta ei pysayteta, tulee kayttaa
Hercules™-yleisvakainvartta ja Herc Flex™ -vakainvartta ja
kokeneen anestesiologin tulee olla avustamassa.

Asianmukaisten leikkausmenetelmien ja tekniikoiden kayttaminen
on hoitavan ammattilaisen vastuulla (I1aakari). Kunkin kirurgin

on tapauskohtaisesti arvioitava tdman laitteen sopiva kayttd
laaketieteellisen koulutuksen, kokemuksen ja kaytetyn
leikkausmenetelman pohjalta.

Liiallinen vaanto saattaa aiheuttaa kaapelin rispaantumisen,
katkeamisen tai murtumisen. Jos Hercules™-yleisvakainvarsi tai
Herc Flex™ -vakainvarsi ei pysy asennossaan, sita ei tule kayttaa.

ALA asetele vartta uudelleen, kun Hercules ™-yleisvakainvarsi tai
Herc Flex™ -vakainvarsi on kiristetty. Se voi johtaa Hercules™-
yleisvakainvarren tai Herc Flex™ -vakainvarren rispaantumiseen ja
mahdolliseen murtumiseen.

Laitteiden raskas tai ohjeidenvastainen kaytto voi aiheuttaa vaurion,
jonka takia yksikkd on vaihdettava uuteen.

Tarkasta kaapeli simamaéaéréisesti rispaantumisen varalta. Ala kéytéa
sormiasi kaapelin rispaantumisen tarkastamiseen.

Tata yksikkda ei saa jalleenkasitella vetyperoksidikaasuplasma-
steriloinnilla, kuten STERRAD® -desinfiointilaitteella, mika voi
aiheuttaa nailonlaakeriosaan vaurion tai murtuman. Ota yhteytta
automaattipesurin/desinfiointilaitteen valmistajaan ennen kayttéa
selvittadksesi, ovatko automaattipesurin/desinfiointilaitteen
prosessointiparametrit yhteensopivat Hercules™-yleisvakainvarsien
tai Herc Flex™ -vakainvarsien kanssa.

Noudata tarkasti valmistajan ohjeita pesuaineliuoksen
konsentraatiosta ja oikeasta kaytosta valttdaksesi pH-alueen korkeita
happamuus- tai emaksisyys-pH-arvoja, jotka saattavat aiheuttaa
materiaalin murtumiseen johtavaa korroosiota.

VAROTOIMI

Pemc
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Kaapelin vasyminen ja kuluminen on helposti havaittavissa ja

vikaantuminen estettavisséa tarkastamalla kaapeli ennen jokaista

kéyttbé. Katso, nakyykd kaapelissa merkkeja rispaantumisesta (katso
£ ‘Mggmmerkkl kuvasta 4) ennen jokaisen toimenpiteen alkua

e arkastamalia v varsi, kun se on viela téysin likkuva. Al4 kayt3 laitetta

jos ndet merkkeja rispaantumisesta, silld kaapeli voi pettaa yhtakkia
kesken toiminnon.



+ Ala kéyta klooripohjaisia liuoksia (kuten valkaisuainetta) Hercules ™-
yleisvakainvarsiin tai Herc Flex™ -vakainvarsiin, silla se voi aiheuttaa
korroosiota.

HUOMIO

* Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tata laitetta saa myyda vain
|aakari tai laakarin maarayksesta tai muu lisensoitu lagketieteen
harjoittaja tai hdnen maarayksestaan.

KAYTTOOHJEET

I. TARKASTUS ENNEN KAYTTOA
1. Ennen kayttoa yksikko tulee 16ysentaa taysin ja tarkastaa
silmamaaraisesti. Koko kaapeli tulee tarkastaa tutkimalla
nivelten valisia aukkoja. Minkaanlaisia merkkeja kaapelin
kulumisesta tai rispaantumisesta ei tule olla. Jos minkaanlaista
kulumaa havaitaan, laitetta ei tule kayttaa. Katso kuvista 3 ja 4
esimerkit normaalista ja rispaantuneesta kaapelista.

Kuva 3 — Normaalin Kuva 4 - Rispaantuneen
kaapelin ulkoasu kaapelin ulkoasu — ALA KAYTA

2. Varmista laitteen toimiminen kiristamalla ja I6ysentamalla
kaapelia padkahvaa kaantamalla.

Il. MENETELMA

VAROITUS Laite on puhdistettava ja steriloitava ennen ensimmaista
kdyttoa ja ennen seuraavia kayttokertoja. (Katso kappale
UUDELLEENKASITTELYOHJEET).

1. Kiinnita lisalaite distaaliliitintdmekanismiin. Laitteessa on kaksi
erityyppista liitoskohtaa, joita voi kayttaa.
a. Kiinnita tavallisen Terumo-AKSELIPIKALITTIMEN
litososa liu'uttamalla vakainvarren holkkia eteenpain
ja asettamalla litososan akseli pikaliittimeen akselin
(litososan) kiinnitys vakainvarren holkin logolliseen
an kohtaan pain (katso kuva 5). Palauta holkki
peraiseen paikkaansa lukitaksesi lisdvarusteen
pikaliittimeen. Tarkasta, etta liitos on pitava.
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DISTAALILITANTAMEKANISMI
LINJAAAKSELIN LITTEA KOHTA &

JA HOLKIN TASAINEN KOHTA v‘
AKSELIPIKALIITIN
—

LIU'UTA HOLKKIA ETEENPAIN
KIINNITTAAKSESI/
IRROTTAAKSESI LIITOSOSIA

HOLKKI

Kuva 5 - Lisdlaitteen liitdnta Hercules™ 3 -yleisvakainvarteen tai

Herc Flex™ -vakainvarteen (Tuoteviite T401161 ja T401163)
b. Kiinnitd Terumo-KUULAPIKALIITTIMEN liitososa

tarttumalla vakainvarren holkkiin ja painamalla liitososan

kuula vakainvarren kiinnitysholkkiin (katso kuva 6).
Tarkasta, etta liitos on pitava.

HUOMAUTUS: Varmista, etta holkkiin tartutaan litososan
asetuksen aikana. Jos holkkiin ei tartuta, litososaa ei
ehka pystyta asettamaan.

DISTAALILITANTAMEKANISMI

HOLKKI

(PIDA KIINNI
LISALAITTEEN
LITTAMISEN AIKANA)

ALA PIDA
TASTA KIINNI
\ HOLKKI  LISALAITTEEN
ASENNUKSEN
KUULA AIKANA
PIKALIITIN KIINNITYS

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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Kuva 6 — Lisélaitteen liitintad Hercules™ 360 -yleisvakainvarteen tai

Herc Flex™ 360 -vakainvarteen (Tuoteviite T401160 ja T401162)

2. Kiinnité vakainvarren haavanlevitinliitin haavanlevittimeen
liv'uttamalla takaleukaa taaksepain ja asettamalla
haavanlevitinliitin haavanlevittimen varteen. Anna takaleuan
napsahtaa kiinni haavanlevittimen varteen ennen kuin kierrat
haavanlevitinliittimen kahvaa myétapaivaan lukitaksesi
vakainvarren.

3.  Aseta lisalaite vaaditulla tavalla. Kdanna paakahvaa
my®étapaivaan, kunnes puristuslevyjen valinen rako sulkeutuu
kuten kuvassa 7. Aluslevyjen valisen raon sulkeutuminen
osoittaa, etta suositeltu kaapelijannitys on saavutettu, kuten
oheisessa kuvassa.

VAARA Ala muuta varren asentoa Idystyttdmétta paakahvaa.
Puristuslevyja

Kuva 7 — Esimerkki suljetuista puristuslevyista
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Il. TARKASTUS KAYTON JALKEEN

Varsi tulee 10ystyttaa taysin jokaisen kayton jalkeen. Viimeisen nivelen

ja litinasennuksen vali tulee tarkastaa silmamaaraisesti kaapelin
rispaantumisen varalta. Kaapelin vasyminen ja rispaantuminen esiintyvat
yleensa samassa kohtaa, varren takaosassa, Iahimpana haavanlevittimen
asennusliitintd, minka ansiosta se on helppo havaita hyvissa ajoin.
Minkaanlaisia merkkeja kaapelin kulumisesta tai rispaantumisesta ei saisi
olla. Katso kuvasta 8 kaapeli, jossa nékyy vasyminen ja rispaantuminen.
Tarkasta liséksi, onko kuvissa 9 ja 10 naytetty nailonlevy murtunut tai
puuttuuko se.

Jos kulumista havaitaan, ala jatka kaytt6a. Ota yhteytta paikalliseen
Terumon edustajaasi tai soita asiakaspalveluun ja pyyda korvaavaa osaa.
Yksikkoa ei tule koskaan kayttaa kuvissa 8, 9 tai 10 nakyvassa kunnossa.

Kuva 8 — Kaapeli, jossa nakyy vdsyminen ja rispaantuminen

Kuva 9 - Rikkoutunut nailonlevy Kuva 10 — Puuttuva nailonlevy

JALLEENKASITTELYOHJEET
VAROITUS

Jos muita kuin suositeltuja puhdistus- tai sterilointimenetelmia
kaytetdadn, ndma menetelmét tulee validoida ja niiden tehokkuus
tulee varmistaa, seka niiden vaikutus Hercules ™-yleisvakainvarren
ja Herc Flex™-vakainvarren materiaaleihin ja toimintoihin tulee
tarkastaa.

aa, etta laite jalleenkasitellaan niin pian kuin suinkin
atkeen (suositus on yhden tunnin sisalla).
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. KAYTTO
Poista enin lika kertakayttdisella kangaspyyhkeelld/paperipyyhkeella.

Il. VALMISTELUTOIMET PUHDISTUSTA VARTEN

Varmista, ettd paakahva on taysin I18ystytetty ennen puhdistusta, ja etta
kaikki liitososat on irrotettu Hercules ™-yleisvakainvarsien tai Herc Flex™
-vakainvarsien distaalipdista. Suorita puhdistus ja dekontaminointi kayttéden
alla kuvattuja manuaalisia tai automaattisia menetelmia seka tarkasta,
voitele ja steriloi laite.

lll. PUHDISTUS JA DEKONTAMINOINTI

MANUAALINEN MENETELMA
1. Huuhtele huolellisesti kaanteisosmoosi-/deionisoidun (RO/DI)
veden alla vahintdan 1 minuuttia poistaaksesi suurimman lian ja
roskat. Huomioi nivelten valissa olevat raot.

2. Upota laite vahintdan 5 minuutiksi 0,8 %:seen entsyymipohjaiseen
instrumentin puhdistusaineeseen. Terumo Cardiovascular Group
suosittelee kayttdamaan ENZOLia/Cidezymea tai vastaavaa.
ENZOL/Cidezyme-puhdistusainetta kaytetaan valkuaisainepitoisen
aineen rikkomiseen.

3. Liikuttele ja taputtele laitetta varmistaaksesi, etta puhdistusaine
levida kaikkialle, ja etta ilmakuplat irtoavat.

4. Hankaa jokainen nivel ja kaapeli perusteellisesti pehmealla
harjalla tai nukkaamattomalla kangasliinalla ja alle 0,8 %:lla
entsymaattisella puhdistusaineella (ENZOL/Cidezyme). Poista
kaikki veri- ja likajaamat. Varmista, etta kaikki liikkuvat osat on
puhdistettu perusteellisesti, milla ehkaistaan osien liikkumista
rajoittavan lian kertyminen.

5. Huuhtele laitetta huolellisesti vahintdan 1 minuutin ajan
RO/Dl-vedessa poistaaksesi irronneen leikkausjatteen ja
pesuaineliuoksen. Huomioi nivelten vélissa olevat raot.

6.  Huuhtele hankalasti saavutettavat alueet ruiskulla veden alla.
Huuhtele kaapeli huolellisesti jokaisen nivelen valista viiden
sekunnin ajan. Huuhtele distaalin yhdistdmismekanismia
15 sekunnin ajan.

7. Sonikoi laite 0,8 % ENZOL/Cidezyl -puhdistusliuoksessa
104 °F / 40 °C lammdssa 10 minuutin ajan. Liikuttele laitetta
puhdistusaineliuoksessa ennen sonikointia varmistaaksesi,
ettd puhdistusaine ulottuu kaikkialle eika ilmakuplia jaa.

8.  Huuhtele laite huolellisesti vahintdan 1 minuutin ajan RO/DI-
vedessa, huomioiden nivelten valiset raot.

9. Huuhtele hankalasti saavutettavat alueet ruiskulla veden alla.
- UPILluhtele kaapeli huolellisesti jokaisen nivelen valista viiden
erorparin

st isomieasen. Huuhtele distaalin yhdistamismekanismia
15 sekunnin ajan.

10. Puhalla kokonaan kuivaksi paineilmalla.
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VAARA Al4 kayté klooripohjaisia liuoksia (kuten valkaisuainetta)
Hercules™-yleisvakainvarsiin tai Herc Flex™ -vakainvarsiin, silla se voi
aiheuttaa korroosiota.

VAARA Jos huuhtelu on riittdmatonta puhdistuksen jalkeen, entsymaattinen
puhdistusaine saattaa muodostaa kertymia Hercules ™-yleisvakainvarsiin tai
Herc Flex™ -vakainvarsiin, jolloin nivelet saattavat sitoutua yhteen.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUSMENETELMA

MANUAALINEN ESIPUHDISTUS
1. Huuhtele huolellisesti kdanteisosmoosi-/deionisoidun (RO/DI)
veden alla vahintaan 1 minuuttia poistaaksesi suurimman lian ja
roskat. Huomioi nivelten véliss4 olevat raot.

2. Upota laite vahintdan 5 minuutiksi 0,8 %:seen entsyymipohjaiseen
instrumentin puhdistusaineeseen. Terumo Cardiovascular Group
suosittelee kayttdmaan ENZOLia/Cidezymea tai vastaavaa.
ENZOL/Cidezyme-puhdistusainetta kaytetaan valkuaisainepitoisen
aineen rikkomiseen.

3. Liikuttele ja taputtele laitetta varmistaaksesi, ettd puhdistusaine
leviaa kaikkialle, ja etta ilmakuplat irtoavat.

4. Hankaa jokainen nivel perusteellisesti pehmealla harjalla tai
nukkaamattomalla kangasliinalla ja alle 0,8 %:lla entsymaattisella
puhdistusaineella (ENZOL/Cidezyme). Poista kaikki jéljet veresta
ja jatteista. Varmista, etta kaikki liikkkuvat osat on puhdistettu
perusteellisesti, milla ehkaistaan osien liikkkumista rajoittavan lian
kertyminen.

5. Huuhtele hankalasti saavutettavat alueet ruiskulla veden alla.
Huuhtele kaapeli huolellisesti jokaisen nivelen valista viiden sekunnin
ajan. Huuhtele distaalin yhdistdmismekanismia 15 sekunnin ajan.

6.  Sonikoi laite 0,8 % ENZOL/Cidezyl -puhdistusliuoksessa
104 °F / 40 °C lammossa 10 minuutin ajan. Liikuttele laitetta
puhdistusaineliuoksessa ennen sonikointia varmistaaksesi, etta
puhdistusaine ulottuu kaikkialle eika ilmakuplia jaa.

7. Huuhtele hankalasti saavutettavat alueet ruiskulla veden alla.
Huuhtele kaapeli huolellisesti jokaisen nivelen valista viiden
sekunnin ajan. Huuhtele distaalin yhdistdmismekanismia
15 sekunnin ajan.

AUTOMATISOITU PROSESSI
1. Kahden minuutin esipuhdistus kylmalla hanavedelld. Kuivaus.

2. Viiden minuutin puhdistus deionisoidulla vedella 55 °C asteessa
kayttden 0,5 % Neodisher Mediclean forte -nestetté (Dr. Weigert,
Hampuri). Kuivaus.

Pe P . . . Y . . . -
winevecerbu libEameanaUtin huuhtelu ja neutralisointi deionisoidulla vedella.
Kuivaus.
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4. Kolmen minuutin lampddesinfiointi 93 °C asteessa deionisoidulla
vedella. Kuivaus.

5. Kymmenen minuutin kuivatus.

VAARA Al3 kayté klooripohjaisia liuoksia (kuten valkaisuainetta)
Hercules™-yleisvakainvarsiin tai Herc Flex™ -vakainvarsiin, silla se voi
aiheuttaa korroosiota.

IV. TARKASTUS, HUOLTO JA TESTAUS

Tarkasta koko vakainvarren puhtaus silmamaaraisesti varmistaaksesi,
ettd jaamat on poistettu. Jos kudosta, verta, visvaa tai likaa on viela jaljella,
toista puhdistusprosessi.

Varmista, ettd varsi on taysin |0ystytetty, ja tarkasta koko kaapeli vaurioiden
varalta. Minkaanlaisia merkkeja kaapelin kulumisesta tai rispaantumisesta
ei saisi olla. Jos kulumista havaitaan, palauta laite Terumo Cardiovascular
Groupille vaihtoa varten. Kaapelin vasyminen ja kuluminen on asteittainen
tapahtuma, joka kehittyy lukuisten varren jaykistyssyklien seurauksena.
Jos kaapeli alkaa vasya, sen ulkosaikeet alkavat rispaantua ja murtua.
Kayttaja voi tunnistaa vasymisen alkamisen siita, ettéd kahvan kiertdminen
ei jaykista vartta ja kuuluu poksahtava &ani. Tama aani tarkoittaa, etta
yksittaisia kaapelijohtoja murtuu. Kun kaapelin rispaantuminen alkaa,
kaapeli lopulta katkeaa, kun kahvaa on kierretty lukuisia kertoja perakkain.

Siina harvinaisessa ja ikdvassa tilanteessa, etta kaapeli katkeaa kokonaan ja
nivelosat irtoavat toisistaan, on tarkeaa tarkistaa kokonaan distaalikokoonpano
ja kaikki nivelosat tdman kayttdohjeen taulukon 1 mukaisesti.

Tarkasta haavanlevittimen liittimen kahvan, takaleuan, paakahvan ja
nivelvarren esteeton liike. Tarkasta, etta aksiaalilaakereiden paritetut
ruostumattomat teras- ja nailonaluslevyt lahella paakahvaa ovat kaikki
kunnossa. Instrumentti tulee lahettda vaihtoon, jos vikoja havaitaan.

V. VOITELU

Laitteen optimaalisen suorituskyvyn ja maksimaalisen kayttéian
saavuttamiseksi suositellaan, etta laite voidellaan instrumenttien Steris
Hinge-Free -voiteluaineella (tai vastaavalla) valmistajan ohjeiden
mukaisesti ennen jokaista laitteen sterilointisyklid. Varmista, etta kahva on
taysin I6ystytetty, jotta ruuvi on nékyvissa ennen voitelua.

VI. STERILOINTI

Laite tulee steriloida autoklaavisterilisointimenetelmalla, kayttaen
taulukossa 4 annettuja prosessointimuuttujia. Varmista, etta varsi ei kiristy
steriloinnin aikana.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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Taulukko 4 — Sterilointiprosessin parametrit

Kuvaus Lampétila Altistusaika K .Mm'.m'.
uivumisaika
Painovoiman 15-20
syrjaytyminen 132°C-138°C . . 30 minuuttia
L minuuttia
(kaaritty)
Esivakuumi 132 °C - 138°C 4-20 20 minuuttia
(kaaritty) minuuttia
Esivakuumi 134 °C - 138 °C 3-20 20 minuuttia
(kaaritty) minuuttia
SAILYTYS

Hercules™-yleisvakainvarsien ja Herc Flex™ -vakainvarsien
sailytysolosuhteet ovat seuraavat:
¢ Puhdas, polyton paikka suojassa suoralta auringonvalolta ja
korkeilta Iampdtiloilta, liialliselta kosteudelta ja vesivuodolta.
o Ala sailyta laitetta kemikaalien l&heisyydessa.

JALLEENKASITTELYN RAJOITUKSET

Toistuvalla jélleenkasittelylla ei ole merkittdvaa vaikutusta laitteen kayttéian
pituuteen.

KAYTTOIAN PAATTYMINEN

Tutki laite ennen kutakin kayttéa epatavallisen kulumisen ja/tai vaurion
varalta. Jos tallaista kulumista havaitaan, ala kayta laitetta. Laitteen
sailyvyysaika on 48 kuukautta valmistuspaivamaarasta.

HAVITTAMINEN

Kayttoian paatyttya havita tuote ja pakkaus sairaalan, hallinnollisten ja/tai
paikallisten, valtion, liittovaltion tai kansainvalisten lakien ja saaddsten
mukaisesti.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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Frangais
Mode d’emploi
Bras stabilisateurs universels Hercules™ 3/360 et

Bras stabilisateurs Herc Flex™ / Herc Flex™ 360
Numéro de référence T401160, T401161, T401162 et T401163

ATTENTION : lire attentivement toutes les instructions avant
I'utilisation. Respecter toutes les contre-indications, les avertissements
et les précautions notés dans ces directives. Le non-respect de ces
consignes peut entrainer des complications chez les patients.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les bras stabilisateurs universels Hercules™ et les bras stabilisateurs
Herc Flex™ sont réutilisables et fournis non stériles. lls se composent d'un
mécanisme de connexion distale (soit un raccord rapide a bille Terumo®
standard soit un raccord rapide par tige Terumo®), d’un bras articulé

avec des liaisons, d’une poignée pour assurer la tension du cable et d’'un
mécanisme pour monter le dispositif a un rétracteur sternal. Se référer au
Tableau 1 pour les versions disponibles des bras stabilisateurs universels
Hercules™ et des bras stabilisateurs Herc Flex™. Voir Figure 1 et Figure 2
pour les schémas du bras stabilisateur universel Hercules™ 3 et du bras
stabilisateur Herc Flex™.

AVERTISSEMENT Le dispositif doit étre nettoyé, lubrifié et stérilisé avant
la premiére utilisation et avant toute utilisation ultérieure.

RONDELLES DE -
COMPRESSION POIGNEE PRINCIPALE

PINCE DE
MONTAGE DU
RETRACTEUR

MACHO|RE POlGNEE DE
ARRIERE ~ LAPINCEDU
RETRACTEUR

MECANISME DE
CONNEXION DISTALE

Pernctpamis M s Pocaapasransope
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Figure 1 — Bras stabilisateur universel Hercules™ 3
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POIGNEE PRINCIPALE

RONDELLES DE

COMPRESSION \

PINCE DE
MONTAGE DU

RETRACTEUR
LIAISONS DU BRAS

ARTICULE
\

POIGNEE DE
LA PINCE DU
MACHOIRE RETRACTEUR
ARRIERE

MECANISME DE
CONNEXION DISTALE

Figure 2 — Bras stabilisateur Herc Flex™

Tableau 1 — Description des produits Hercules™ et Herc Flex™

m.g:gzi:;e b CluLIO
Modeéle X de
de connexion -
N liaisons
distale
Bras stabilisateur universel Raccord rapide
Hercules™ 360 — référence A bille Teru?no 19
du produit T401160
Bras stabilisateur universel Raccord rapide
Hercules™ 3 — référence du ar tige Terzmo 18
produit T401161 partig
Bras stabilisateur Raccord rapide
Herc Flex™ 360 — Référence A bille Teru?no 24
produit T401162
Bras stabilisateur Herc Flex™ — | Raccord rapide 23
Référence produit T401163 par tige Terumo

Remarque : la configuration d’emballage se compose d’une (1) unité
de bras stabilisateur universel Hercules™ ou d’un bras stabilisateur
Herc Flex™ par boite.

Il existe une grande variété d’accessoires a usage unique proposés par
Terumo Cardiovascular Group utilisables avec les bras stabilisateurs
universels Hercules™ et les bras stabilisateur Herc Flex™.

Pernctpamms MH & Pocsnpassansope:

VoIt e Tabieat 20U les accessoires a usage unique utilisables avec
le bras stabilisateur universel Hercules™ 360 et le bras stabilisateur
Herc Flex™ 360 (Références des produits : T401160 et T401162).
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Tableau 2 — Bras stabilisateur universel Hercules™ 360 et accessoires
pour bras stabilisateur Herc Flex™ 360

Référence du produit Description
T401261U Accessoire de positionnement Atlas™ 360
T401231U Accessoire de stabilisation Titan™ 360
T401232U Accessoire de stabilisation Titan™ Flex 360

Voir le Tableau 3 pour les accessoires a usage unique utilisables avec le
bras stabilisateur universel Hercules™ 3 et le bras stabilisateur Herc Flex™

(Références des produits : T401161 et T401163).

Tableau 3 — Bras stabilisateur universel Hercules™ 3 et accessoires
pour bras stabilisateur Herc Flex™

Référence du produit Description
T401261 Accessoire de positionnement Atlas™
T401231 Accessoire de stabilisation Titan™
T401232 Accessoire de stabilisation Titan™ Flex
T401231LS Accessoire de stabilisation Titan™, tige longue
T401244 Stabilisateur StableSoft™ ||
T401245 Tige longue StableSoft™ ||
T401209S Assistant pour le StableSoft™ 3L
T401210S Assistant pour le StableSoft™ 3S
T401211S Assistant pour le StableSoft™ 2L
T401212S Assistant pour le StableSoft™ 28
T401213S Assistant pour le StableSoft™ 3L Flex
T401214S Assistant pour le StableSoft™ 3S Flex

UTILISATION PREVUE

Les bras stabilisateurs universels Hercules™ et les bras stabilisateurs
Herc Flex™ sont destinés a une utilisation en chirurgie cardiothoracique
pour garantir la stabilisation et le positionnement de différentes structures
anatomiques au cours d’interventions variées.

CONTRE-INDICATIONS

Les bras stabilisateurs universels Hercules™ et les bras stabilisateurs

Herc Flex™ sont contre-indiqués chez les patients ayant une infection
Pernctpanust MU & Pocszpasansope
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AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
AVERTISSEMENTS

Les bras stabilisateurs universels Hercules™ et les bras stabilisateurs
Herc Flex™ doivent étre utilisés uniquement par des médecins
expérimentés ayant regu une formation adéquate en chirurgie a coeur
battant ; 'assistance d’un anesthésiste expérimenté est par ailleurs
nécessaire.

Les techniques et procédures chirurgicales correctes sont la
responsabilité du médecin traitant. Chaque chirurgien doit déterminer
si I'utilisation de ce dispositif est appropriée, au cas par cas et en

se fondant sur sa formation médicale, son expérience et le type
d’intervention chirurgicale employée.

Une torsion excessive peut provoquer un effilochage, une rupture ou
une cassure du cable. Si les bras stabilisateurs universels Hercules™
ou les bras stabilisateurs Herc Flex™ ne maintiennent pas leur
position, ils ne doivent pas étre utilisés.

NE PAS repositionner le bras lorsque les bras stabilisateurs
universels Hercules™ ou les bras stabilisateurs Herc Flex™ sont
serrés. Cela provoquera un effilochage et éventuellement une
cassure du cable des bras stabilisateurs universels Hercules™ ou
des bras stabilisateurs Herc Flex™.

Une utilisation massive ou une mauvaise utilisation des dispositifs
peut causer des dommages nécessitant le remplacement de I'unité.

Vérifier visuellement que le cable n’est pas effiloché. Ne pas essayer
de vérifier avec les doigts I'effilochage du cable.

Cette unité ne doit pas étre stérilisée au peroxyde d’hydrogéne tel
que le stérilisateur STERRAD® qui peut provoquer des dommages
ou des cassures au composant de roulement en nylon. Veuillez
contacter le fabricant du désinfecteur/laveur automatique avant toute
utilisation pour déterminer si les paramétres de traitement du laveur/
désinfecteur sont compatibles avec les bras stabilisateurs universels
Hercules™ et avec les bras stabilisateurs Herc Flex™.

Suivre strictement les instructions du fabricant en ce qui concerne
la concentration de la solution détergente et 'utilisation adéquate
afin d’éviter une acidité trop élevée ou un pH alcalin, qui pourrait
provoquer une corrosion entrainant la cassure.

PRECAUTION

Peruc

TSRS des signes d'effilochage (voir la Figure 4 pour un

www

L'usure et la dégradation du cable peuvent étre facilement détectées
et une panne peut étre évitée en examinant le cable avant chaque
utilisation. Avant le début de chaque procédure, alors que le bras
est complétement desserré, examiner le bras afin de déterminer si

exemple d’effilochage). Ne pas utiliser si des signes d’effilochage
sont visibles, car le cable pourrait soudainement étre défaillant au
cours d’une intervention.



« Ne pas utiliser des solutions a base de chlore (telle que I'eau de
Javel) sur les bras stabilisateurs universels Hercules™ ou les bras
stabilisateurs Herc Flex™ car cela peut provoquer une corrosion.

ATTENTION

+ Conformément a la législation des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre
vendu ou utilisé que par un médecin ou sur prescription médicale.

MODE D’EMPLOI

|. INSPECTION AVANT UTILISATION
1. Avant utilisation, I'appareil doit é&tre completement desserré et
inspecté visuellement. L'ensemble du cable doit étre inspecté
en examinant les espaces entre les liaisons. Il ne doit y avoir
aucun signe d’usure ou d’effilochage du cable. Si une usure est
détectée, le dispositif ne doit pas étre utilisé. Voir la Figure 3 et
la Figure 4 pour des exemples de cables normaux et effilochés.

Figure 3 — Aspect d’'un Figure 4 — Aspect d’un cable
cable normal effiloché — NE PAS UTILISER

2. Vérifier le fonctionnement du dispositif en serrant et desserrant
le cable en tournant la poignée principale.

Il. PROCEDURE

AVERTISSEMENT

Le dispositif doit étre nettoyé et stérilisé avant la premiére
utilisation et avant toute utilisation ultérieure (voir le chapitre sur les
INSTRUCTIONS DE RETRAITEMENT).

1. Fixer un accessoire au mécanisme de connexion distale. Deux
types différents d’interfaces de fixation peuvent étre utilisés.
a. Pour le raccordement d'un RACCORD RAPIDE PAR
TIGE standard Terumo, faire glisser le manchon du bras
stabilisateur vers I'avant et insérer la tige de I'accessoire
dans le raccord rapide, tout en orientant le cran d’arrét de
|a tige (de I'accessoire) vers la zone plane comportant un
sur le manchon du bras stabilisateur (voir Figure 5).
Faire revenir le manchon dans sa position initiale pour
verrouiller le dispositif accessoire dans le raccord rapide.
Veérifier que le raccord est sécurisé.
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MECANISME DE CONNEXION DISTALE

ALIGNER LE CRAN D’ARRET DE LA TIGE
SUR LA PARTIE PLATE DU MANCHON

RACCORD RAPIDE
PAR TIGE

T MANCHON

FAIRE GLISSER LE MANCHON
VERS L'AVANT POUR INSERER/
RETIRER LES ACCESSOIRES

Figure 5 — Fixation de I’accessoire au bras stabilisateur
universel Hercules™ 3 ou au bras stabilisateur Herc Flex™
(Références des produits T401161 et T401163)

b. Pour le raccordement d'un RACCORD RAPIDE A
BILLE Terumo, saisir le manchon du bras stabilisateur
et enfoncer la bille de I'accessoire dans la bague de
serrage du bras stabilisateur (voir Figure 6). Vérifier que
le raccord est sécurisé.

REMARQUE : veiller a bien maintenir le manchon lors
de l'insertion de I'accessoire. Le non-respect de cette
consigne risque d’empécher l'insertion de I'accessoire.

MECANISME DE
CONNEXION DISTALE

MANCHON
(SAISIR PENDANT  ——p»
L'INSERTION

DE L'ACCESSOIRE)

NE PAS TENIR
ICI PENDANT

\ LINSERTION
BAGUE DE ,
SERRAGE  DF LACCESSOIRE
RACCORD

RAPIDE
ABILLE

Permerparmus
WWW.nevacert.

u | infog
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Figure 6 — Fixation de I’accessoire au bras stabilisateur universel
Hercules™ 360 ou au bras stabilisateur Herc Flex™ 360
(Références des produits T401160 et T401162)

2. Fixer la pince du rétracteur du bras stabilisateur au rétracteur
en faisant coulisser la machoire arriére vers l'arriére et en
plagant la pince du rétracteur sur le bras tendeur. Laisser la
machoire arriere venir se bloquer contre le bras tendeur avant
de tourner la poignée de la pince du rétracteur dans le sens
horaire pour fixer le bras stabilisateur.

3. Positionner le dispositif conformément aux exigences. Tourner
la poignée principale dans le sens horaire jusqu’a ce que
I'espace entre les rondelles de compression disparaisse,
comme illustré a la Figure 7. La diminution de I'espace entre
les rondelles indique que la tension de cable recommandée est
atteinte, comme le montre I'image suivante.

ATTENTION Ne pas repositionner le bras sans desserrer la poignée
principale.

Rondelles de compression

Figure 7 — Exemple de rondelles de compression serrées
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lll. INSPECTION APRES UTILISATION

Apres chaque utilisation, le bras doit étre complétement desserré.

Une inspection visuelle devrait étre effectuée entre la derniére liaison et

le bloc d’attache pour détecter tout effilochage du cable. La détérioration
et I'effilochage du cable se produisent généralement au méme endroit,

a I'extrémité arriére du bras, au plus proche de la pince de montage du
rétracteur, rendant trés facile leur détection précoce. Il ne devrait y avoir
aucun signe d’usure ou d’effilochage du cable. Voir la Figure 8 illustrant un
cable montrant des signes d’usure et d’effilochage. En outre, rechercher
les rondelles en nylon cassées ou manquantes, comme représenté a la
Figure 9 et a la Figure 10.

Si une usure est détectée, ne pas poursuivre I'utilisation et contacter
votre représentant local Terumo ou appeler le service client pour un
remplacement. Encore une fois, I'appareil ne doit jamais étre utilisé dans
les conditions illustrées a la Figure 8, a la Figure 9 et a la Figure 10.

Figure 8 — Cable présentant usure et effilochage

Figure 9 — Rondelle en nylon Figure 10 — Rondelle en nylon
cassée manquante

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE

AVERTISSEMENT

Si des méthodes de nettoyage et de stérilisation autres que celles
recommandées sont utilisées, une validation de I'efficacité de ces
effectuée, en plus de la vérification de leurs effets
waal fonctions des bras stabilisateurs universels
Hercules"‘I et des bras stabilisateurs Herc Flex™.
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ATTENTION Il est recommandé que le dispositif soit retraité des que cela
est possible apres utilisation (recommandé dans I'heure qui suit).

I. POINT D’UTILISATION
Enlever I'excédent de saleté avec un chiffon/papier d’essuyage a usage
unique.

Il. PREPARATION POUR LE NETTOYAGE

S’assurer que la poignée principale est complétement desserrée avant

le nettoyage et que tous les accessoires sont déconnectés de I'extrémité
distale des bras stabilisateurs universels Hercules™ ou des bras
stabilisateurs Herc Flex™. Effectuer le nettoyage et la décontamination en
utilisant 'une des deux méthodes, manuelle ou automatisée, décrites ci-
dessous, suivis d’'une inspection, d’une lubrification et d’'une stérilisation.

Il. NETTOYAGE ET DECONTAMINATION

METHODE MANUELLE
1. Rincer abondamment avec de I'eau traitée par osmose inverse/
déionisée (RO/DI) pendant au moins une minute pour enlever les
débris et le plus gros de la saleté, en tenant compte des espaces
entre les liaisons.

2. Immerger le dispositif dans un nettoyant pour instruments
contenant un détergent enzymatique a 0,8 % pendant au moins
cing minutes. Terumo Cardiovascular Group recommande d’utiliser
ENZOL/Cidezyme ou un produit équivalent approprié. ENZOL/
Cidezyme est un nettoyant utilisé pour décomposer les matiéres
organiques protéiniques.

3. Actionner et appuyer sur le dispositif pour assurer la pénétration
du nettoyant et pour libérer les bulles d’air piégées.

4. Frotter soigneusement chaque liaison et chaque cable avec
une brosse douce ou un chiffon non pelucheux et le nettoyant
enzymatique a 0,8 % (ENZOL/Cidezyme). Enlever toutes les
traces de sang et de débris. S’assurer que toutes les piéces
mobiles sont soigneusement nettoyées pour éviter qu’un débris
géne le mouvement.

5. Rincer soigneusement le dispositif pendant au moins une minute
dans de I'eau RO/DI afin de faire disparaitre les débris chirurgicaux
délogés et la solution détergente, en tenant compte des espaces
entre les liaisons.

6. Rincer les endroits difficiles a atteindre sous I'eau avec un pistolet
de pulvérisation. Rincer soigneusement le cable entre chaque
liaison pendant cing secondes. Rincer le mécanisme de connexion
distale pendant 15 secondes.

7. Soniquer le dispositif dans une solution de nettoyage
Pernerpaa bty Bokobarranopezyme @ 0,8 % a une température de 40 °C/104 °F
wee U EERTE R minutes. Avant la sonication, manipuler le dispositif

dans la solution de nettoyage pour assurer la pénétration du

nettoyant et pour libérer les bulles d’air piégées.
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8.

10.

Rincer soigneusement le dispositif pendant au moins une minute
dans de I'eau RO/DI, en tenant compte des espaces entre les
liaisons.

Rincer les endroits difficiles a atteindre sous I'eau avec un pistolet
de pulvérisation. Rincer soigneusement le cable entre chaque
liaison pendant cing secondes. Rincer le mécanisme de connexion
distale pendant 15 secondes.

Sécher complétement le dispositif a I'air comprimé.

ATTENTION Ne pas utiliser de solutions a base de chlore (telle que I'eau

de Javel

) sur les bras stabilisateurs universels Hercules™ ou sur les bras

stabilisateurs Herc Flex™ car cela peut provoquer une corrosion.

ATTENTION Un rincage incomplet apres le nettoyage peut conduire

le nettoy.
universe

ant enzymatique a former des résidus sur le bras stabilisateur
| Hercules™ ou sur les bras stabilisateurs Herc Flex™, ce qui peut

entrainer la torsion des liaisons.

METHODE AUTOMATISEE DE NETTOYAGE
PRENETTOYAGE MANUEL

6

Pernctpas
Wwwnevace

Rincer abondamment avec de I'eau traitée par osmose inverse/
déionisée (RO/DI) pendant au moins une minute pour enlever les
débris et le plus gros de la saleté, en tenant compte des espaces
entre les liaisons.

Immerger le dispositif dans un nettoyant pour instruments
contenant un détergent enzymatique a 0,8 % pendant au moins
cing minutes. Terumo Cardiovascular Group recommande d’utiliser
ENZOL/Cidezyme ou un produit équivalent approprié. ENZOL/
Cidezyme est un nettoyant utilisé pour décomposer les matieres
organiques protéiniques.

Actionner et appuyer sur le dispositif pour assurer la pénétration
du nettoyant et pour libérer les bulles d’air piégées.

Frotter soigneusement chaque liaison et chaque cable avec
une brosse douce ou un chiffon non pelucheux et le nettoyant
enzymatique a 0,8 % (ENZOL/Cidezyme). Enlever toutes les
traces de sang et de débris. S’assurer que toutes les piéces
mobiles sont soigneusement nettoyées pour éviter qu’'un débris
géne le mouvement.

Rincer les endroits difficiles a atteindre sous I'eau avec un pistolet
de pulvérisation. Rincer soigneusement le cable entre chaque
liaison pendant cinq secondes. Rincer le mécanisme de connexion
distale pendant 15 secondes.

Soniguer le dispositif dans une solution de nettoyage

fdczyme a 0,8 % a une température de 40 °C/104 °F
pendant dix minutes. Avant la sonication, manipuler le dispositif
dans la solution de nettoyage pour assurer la pénétration du
nettoyant et pour libérer les bulles d’air piégées.



7. Rincer les endroits difficiles a atteindre sous I'eau avec un pistolet
de pulvérisation. Rincer soigneusement le cable entre chaque
liaison pendant cing secondes. Rincer le mécanisme de connexion
distale pendant 15 secondes.

PROCESSUS AUTOMATISE

1. Prénettoyage pendant deux minutes a I'eau froide du robinet.
Evacuation de l'eau.

2. Nettoyage pendant cing minutes avec de I'eau déionisée a
55 °C a I'aide de Neodisher Mediclean forte a 0,5 % (Dr Weigert,
Hambourg). Evacuation de I'eau.

3. Ringage pendant trois minutes et neutralisation avec de I'eau
déionisée. Evacuation de I'eau.

4. Désinfection thermique pendant trois minutes a 93 °C avec de
'eau déionisée. Evacuation de 'eau.

5. Séchage pendant dix minutes.

ATTENTION Ne pas utiliser de solutions a base de chlore (telle que I'eau
de Javel) sur les bras stabilisateurs universels Hercules™ ou sur les bras
stabilisateurs Herc Flex™ car cela peut provoquer une corrosion.

IV. INSPECTION, ENTRETIEN ET ESSAIS

Inspecter visuellement 'ensemble du bras stabilisateur pour confirmer sa
propreté et garantir I'élimination des résidus. Si des tissus, du sang, du pus
ou de la saleté sont encore présents, répéter le processus de nettoyage.

S’assurer que le bras est complétement desserré et inspecter tout le cable
pour détecter d’éventuels dommages. Il ne devrait y avoir aucun signe
d’usure ou d’effilochage du cable. Si une usure est observée, retourner
I'appareil a Terumo Cardiovascular Group pour son remplacement.
L'usure et la détérioration du cable sont progressives et se produisent
apres de nombreux cycles rigidifiant le bras. Au fur et @ mesure que le
cable commencera a s'user, les fils extérieurs commenceront a s’effilocher
et a se briser. L'utilisateur peut reconnaitre I'apparition de I'usure lorsque
des rotations continues de la poignée ne rigidifient pas le bras et qu'un
bruit sec se fait entendre. Ce bruit indique la cassure de certains fils du
cable. La rupture d’'un cable au fur et a mesure des nombreuses rotations
continues de la poignée est inévitable si celui-ci commence a s’effilocher.

Dans I'éventualité rare et malheureuse ou un cable rompt complétement
et les liaisons articulées se dispersent dans le champ, il est impératif de
comptabiliser I'intégralité des éléments de I'ensemble distal et toutes ses
liaisons, en fonction du Tableau 1 du présent mode d’emploi.

Vérifier que les mouvements de la poignée de la pince du rétracteur,

de la machoire arriére, de la poignée principale et du bras articulé sont
Perpctpamms MH B Pocsnpasransope. . . .

ﬂwgeﬂmpe@%ﬁ?‘es rondelles de roulement et de butée couplées en acier

inoxydable et en nylon prés de la poignée principale pour vérifier qu’elles

sont toutes intactes. L'instrument doit étre renvoyé pour étre remplacé s’il

est défectueux.
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V. LUBRIFICATION

Pour une performance optimale du dispositif et pour allonger sa durée
de vie au maximum, la lubrification du dispositif a I'aide du lubrifiant pour
instruments Hinge-Free de Steris (ou équivalent), selon les instructions
du fabricant, est recommandée avant chaque cycle de stérilisation du
dispositif. S’assurer que la poignée est complétement desserrée pour
exposer la vis avant la lubrification.

VI. STERILISATION

L’appareil doit étre stérilisé par autoclave en suivant les parametres de
traitement suivants indiqués dans le Tableau 4. S’assurer que le bras n’est
pas serré pendant la stérilisation.

Tableau 4 — Paramétres du procédé de stérilisation

T p Durée Durée min. de
Description Température , i .
d’exposition séchage
ig?'u;;;ﬁgt 132°Ca 152 30 minutes
(avec emballage) 138 °C 20 minutes
Prévide 132°Ca 43 20 minutes
(avec emballage) 138 °C 20 minutes
Prévide 134°Ca 3a 20 minutes
(avec emballage) 138 °C 20 minutes

STOCKAGE

Les conditions de stockage pour les bras stabilisateurs universels
Hercules™ et les bras stabilisateurs Herc Flex™ sont les suivantes :

* Un endroit propre, a I'abri de la poussiéere, de la lumiere directe
du soleil et des températures élevées et sans risque de fuite
d’eau ni d’humidité excessive.

* Ne pas stocker le dispositif a proximité de substances chimiques.

RESTRICTIONS CONCERNANT LE RETRAITEMENT

Un retraitement répétitif n’a aucune influence significative sur la durée de
vie du dispositif.

FIN DE VIE

Inspecter le dispositif avant chaque utilisation pour détecter tout signe de

dommage ou d’'usure inhabituelle. Si une telle usure est observée, ne pas
utiliser le dispositif. Ce dispositif a une durée de vie de 48 mois a compter
de sa date de fabrication.

MISE AU REBUT

Pernctpamms MH 8 Pocsnpassansope:

APFESTHISATER 1 lre au rebut le produit et son emballage conformément
aux lois et aux réglementations hospitaliéres, administratives, locales,
nationales et internationales en vigueur.
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Deutsch
Gebrauchsanweisung

Hercules™ 3/360-Universal-Stabilisatorarme und
Herc Flex™ |/ Herc Flex™ 360-Stabilisatorarme
Katalognummern T401160, T401161, T401162 und T401163

ACHTUNG: Lesen Sie vor der Verwendung alle Anweisungen
sorgféltig durch. Beachten Sie alle Kontraindikationen, Warnungen
und VorsichtsmaBnahmen in diesen Anweisungen. Anderenfalls
konnen beim Patienten Komplikationen auftreten.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Hercules™-Universal-Stabilisatorarme und die Herc Flex™-
Stabilisatorarme kdnnen wiederverwendet werden und werden nicht-steril
geliefert. Sie bestehen aus einem distalen Verbindungsmechanismus
(entweder der standardmaRigen Terumo® Kugel-Schnellverbindung oder
der Terumo® Schaft-Schnellverbindung), einem flexiblen Gliederarm, einem
Griff zum Spannen des Kabels und einem Mechanismus zur Montage

des Produkts auf einem Brustbein-Retraktor. Verfligbare Versionen der
Hercules™-Universal-Stabilisatorarme und der Herc Flex™-Stabilisatorarme
finden Sie in Tabelle 1. Siehe Abbildung 1 und 2 fiir Diagramme

des Hercules™ 3-Universal-Stabilisatorarms und des Herc Flex™-
Stabilisatorarms.

WARNUNG Vor der ersten Verwendung und vor jedem weiteren Einsatz
muss das Produkt gereinigt, geschmiert und sterilisiert werden.

KOMPRESSIONS-
UNTERLEGSCHEIBEN

HAUPTGRIFF

FLEXIBLE

ARMGLIEDER RETRAKTOR-

MONTAGE-
KLEMME

g =
HINTERE / GRIFF DER
KLEMMBACKE RETRAKTORKLEMME

JECHANISMUS

Abbildung 1 — Hercules™ 3-Universal-Stabilisatorarm
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KOMPRESSIONS- HAUPTGRIFF
UNTERLEGSCHEIBEN

RETRAKTOR-
MONTAGE-

FLEXIBLE KLEMME
ARMGLIEDER
GRIFF DER

RETRAKTORKLEMME

HINTERE
KLEMMBACKE

DISTALER
VERBINDUNGSMECHANISMUS

Abbildung 2 — Herc Flex™-Stabilisatorarm

Tabelle 1 — Hercules™- und Herc Flex™-Produktbeschreibungen

Typ des Anzahl
distalen der
LCel Verbindungs- | Einzel-
mechanismus | glieder
Hercules™ 360-Universal- Terumo Kugel-
Stabilisatorarm — Produkt- Schnellverbin- 19
Referenznummer T401160 dung
Hercules™ 3-Universal- Terumo Schaft-
Stabilisatorarm — Produkt- Schnellverbin- 18
Referenznummer T401161 dung
Herc Flex™ 360- Terumo Kugel-
Stabilisatorarm — Produkt- Schnellverbin- 24
Referenznummer T401162 dung
Herc Flex™-Stabilisatorarm — | Terumo Schaft-
Produkt-Referenznummer Schnellverbin- 23
T401163 dung

Anmerkung: Im Lieferumfang ist jeweils eine Hercules™-Universal-
Stabilisatorarm- oder eine Herc Flex™-Stabilisatorarm-Einheit (1) pro
Behalter enthalten.

Die Terumo Cardiovascular Group bietet viele verschiedene Anbauteile zur
efpsmiiaai: vEmesReing mit den Hercules™-Universal-Stabilisatorarmen
USSR e ™ Stabilisatorarmen an.
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Siehe Tabelle 2 fir mégliche Einweganbauteile zur Verwendung mit
Hercules™ 360-Universal-Stabilisatorarm und Herc Flex™ 360-
Stabilisatorarm (Produktreferenznummern: T401160 und T401162).

Tabelle 2 — Hercules™ 360-Universal-Stabilisatorarm- und
Herc Flex™ 360-Stabilisatorarmanbauteile

Produktreferenz Beschreibung
T401261U Atlas™ 360-Positionierungsanbauteil
T401231U Titan™ 360-Stabilisatoranbauteil
T401232U Titan™ Flex 360-Stabilisatoranbauteil

Siehe Tabelle 3 fir mégliche Einweganbauteile zur Verwendung mit
Hercules™ 3-Universal-Stabilisatorarm und Herc Flex™-Stabilisatorarm
(Produktreferenznummern: T401161 und T401163).

Tabelle 3 — Hercules™ 3-Universal-Stabilisatorarm- und Herc Flex™-
Stabilisatorarmanbauteile

Produktreferenz Beschreibung
T401261 Atlas™-Positionierungsanbauteil
T401231 Titan™-Stabilisatoranbauteil
T401232 Titan™ Flex-Stabilisatoranbauteil
T401231LS Titan™-Stabilisatoranbauteil mit langem Schaft
T401244 StableSoft™ |I-Stabilisator
T401245 StableSoft™ Il mit langem Schaft
T401209S Assistent mit StableSoft™ 3L
T4012108 Assistent mit StableSoft™ 3S
T401211S Assistent mit StableSoft™ 2L
T401212S Assistent mit StableSoft™ 2S
T401213S Assistent mit StableSoft™ 3L Flex
T401214S Assistent mit StableSoft™ 3S Flex
VERWENDUNGSZWECK

Die Hercules™-Universal-Stabilisatorarme und die Herc Flex™-
Stabilisatorarme wurden furr den Einsatz in der Thorax- und Herzchirurgie
zur Unterstltzung der Stabilisierung und Positionierung verschiedener
anatomischer Strukturen wahrend verschiedener Verfahren entwickelt.
KMI&M%@ONEN

Die Hercules™-Universal-Stabilisatorarme und die Herc Flex™-
Stabilisatorarme sind bei Patienten mit lokalen oder systemischen

Infektionen kontraindiziert. 79



WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
WARNHINWEISE

Die Hercules™-Universal-Stabilisatorarme und die Herc Flex™-
Stabilisatorarme sollten nur von erfahrenen Arzten bedient werden,
die sorgfaltig in Operationen am offenen Herzen geschult wurden.
Der Beistand eines erfahrenen Anéasthesisten ist erforderlich.

Das medizinische Fachpersonal (der Arzt) ist fiir die Anwendung
ordnungsgemaler chirurgischer Verfahren und Techniken
verantwortlich. Jeder Chirurg muss die ordnungsgemafe
Verwendung dieses Gerats von Fall zu Fall basierend auf seiner
medizinischen Ausbildung, Erfahrung und der Art des durchgefiihrten
chirurgischen Eingriffs bewerten.

Ein zu hohes Drehmoment kann dazu fiihren, dass das Kabel
ausfranst, knickt oder bricht. Wenn die Hercules™-Universal-
Stabilisatorarme oder die Herc Flex™-Stabilisatorarme nicht in
Position gehalten werden, sollten sie nicht verwendet werden.

Positionieren Sie den Arm NICHT neu, wenn die Hercules™-
Universal-Stabilisatorarme oder die Herc Flex™-Stabilisatorarme
angezogen sind. Dies fiihrt dazu, dass das Kabel in den Hercules™-
Universal-Stabilisatorarmen oder den Herc Flex™-Stabilisatorarmen
ausfranst und moéglicherweise bricht.

Intensive oder unsachgemaRe Verwendung der Produkte kann zu
Schaden und der Notwendigkeit eines Austauschs flhren.

Untersuchen Sie das Kabel visuell auf Anzeichen von ausgefransten
Stellen. Untersuchen Sie das Kabel nicht mit den Fingern auf
Anzeichen von ausgefransten Stellen.

Diese Einheit darf nicht durch Gas-Plasma-Sterilisation mittels
Wasserstoffperoxid, z. B. mit dem STERRAD®-Sterilisator, aufbereitet
werden, da ansonsten die Nylon-Lagerkomponente beschadigt
werden konnte. Wenden Sie sich vor der Verwendung an den
Hersteller des automatischen Reinigungsgerats/Desinfektors,

um zu ermitteln, ob die Aufbereitungsparameter des Reinigungsgerats/
Desinfektors mit den Hercules™-Universal-Stabilisatorarmen oder
den Herc Flex™-Stabilisatorarmen kompatibel sind.

Befolgen Sie strikt die Anweisungen des Herstellers beztiglich der
Konzentration der Reinigungslésung und ihrer ordnungsgemafien
Verwendung, um einen hohen Sauregehalt oder hohe alkalische
pH-Werte zu vermeiden, die zu Korrosion und Bruch fiihren kénnen.

VORSICHTSMASSNAHME

pemmm‘i}l? Qm s
NG

Durch eine Untersuchung des Kabels vor jeder Verwendung kénnen
Kabelverschleify und -abnutzung leicht erkannt und ein Versagen
verhindert werden. Untersuchen Sie den Arm vor jedem Verfahren,

as Kabel nicht gespannt ist, um festzustellen, ob es Anzeichen
Qsmg zeigt (ein Beispiel eines ausgefransten Kabels sehen
Sie in Abblldung 4). Verwenden Sie es nicht, wenn Anzeichen von
Abnutzung vorhanden sind. da ein Kabel wahrend eines Eingriffs
plétzlich versagen kann.




« Verwenden Sie keine Lésungen auf Chlorbasis (wie Bleiche) fir
die Hercules™-Universal-Stabilisatorarme oder die Herc Flex™-
Stabilisatorarme, da dies zu Korrosion fiihren kann.

ACHTUNG

+ Gemal US-Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt nur durch
Arzte oder auf deren Anordnung verkauft werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

. VOR DER VERWENDUNG

1. Vor der Verwendung sollte das Kabel vollstandig gelockert und
einer Sichtprufung unterzogen werden. Die Abstédnde zwischen
den Gliedern des Kabels sollten tiberpriift werden. Es sollten
keine Anzeichen von Verschleil oder Ausfaserung am Kabel
vorhanden sein. Wenn Verschleil® festgestellt wird, sollte das
Produkt nicht verwendet werden. Abbildung 3 und Abbildung 4
zeigen Beispiele fir intakte und ausgefranste Kabel.

Abbildung 3 - Intaktes Abbildung 4 — Ausgefranstes
Kabel Kabel — NICHT VERWENDEN

2. Uberpriifen Sie die Funktion des Produkts, indem Sie das Kabel
durch Drehen des Hauptgriffs spannen und I6sen.

Il. VERFAHREN

WARNUNG

Das Produkt muss vor der ersten Verwendung und vor weiteren
Einsatzen gereinigt und sterilisiert werden (siche ANWEISUNGEN
ZUR AUFBEREITUNG).

1. Befestigen Sie ein Zubehorteil am distalen
Verbindungsmechanismus. Es kénnen zwei verschiedene
Schnittstellentypen fiir Anbauteile verwendet werden.

a. Fur die Verbindung einer standardmaRigen Terumo
SCHAFT-SCHNELLVERBINDUNG schieben Sie die
Hilse des Stabilisatorarms nach vorne, und fithren Sie
den Schaft des Anbauteils in die Schnellverbindung ein.
Dabei zeigt die Rastnase am Schaft (des Anbauteils)
— insRichtung des abgeflachten Bereichs mit dem Logo
mﬂ%mﬁ@m@ﬁder Hilse des Stabilisatorarms (siehe Abbildung 5).
Schieben Sie die Hilse in ihre Ausgangsposition zurtick,
um das Anbauteil in der Schnellverbindung zu sichern.
Uberpriifen Sie, ob die Verbindung sicher ist. o1



DISTALER VERBINDUNGSMECHANISMUS
AUSRICHTEN DER RASTNASE DES &

SCHAFTS AM ABGEFLACHTEN
BEREICH AUF DER HULSE vﬂ

SCHAFT-SCHNELLVERBINDUNG

HULSE

SCHIEBEN SIE DIE HULSE
NACH VORNE, UM ANBAUTEILE
ANZUSCHLIESSEN/ZU ENTFERNEN

Abbildung 5 — Befestigung des Zubehorgerats am Hercules™
3-Universal-Stabilisatorarm oder am Herc Flex™-Stabilisatorarm
(Produktreferenznummern T401161 und T401163)

b. Fur die Verbindung mit einer Terumo KUGEL-
SCHNELLVERBINDUNG halten Sie die Hillse des
Stabilisatorarms fest und driicken Sie die Kugel des
Anbauteils in die Spannzange des Stabilisatorarms hinein
(siehe Abbildung 6). Uberpriifen Sie, ob die Verbindung
sicher ist.

ANMERKUNG: Stellen Sie sicher, dass Sie beim
AnschlieBen des Anbauteils die Hilse festhalten. Wenn
die Hilse nicht festgehalten wird, kann das Anbauteil
maoglicherweise nicht angeschlossen werden.

DISTALER
VERBINDUNGSMECHANISMUS

HULSE J
(WAHREND DES
ANSCHLIESSENS ——p
DES ANBAUTEILS
FESTHALTEN)

BEIM

ANSCHLIESSEN

DES ANBAUTEILS
\ SPANNZANGE ¢ .

KUGEL FESTHALTEN

SCHNELL-
VERBINDUNG
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7 "
Abbildung 6 — Befestigung des Zubehorgerats am Hercules™
360-Universal-Stabilisatorarm oder am Herc Flex™ 360-Stabilisatorarm
(Produktreferenznummern T401160 und T401162)

2. Verbinden Sie die Retraktorklemme des Stabilisatorarms
mit dem Retraktor, indem Sie die hintere Klemmbacke
nach hinten schieben und die Retraktorklemme auf dem
Retraktorarm platzieren. Lassen Sie die hintere Klemmbacke
gegen den Retraktorarm zuschnappen, bevor Sie den Griff
der Retraktorklemme im Uhrzeigersinn drehen, um den
Stabilisatorarm festzuklemmen.

3.  Positionieren Sie das Zubehorteil nach Bedarf. Drehen
Sie den Hauptgriff im Uhrzeigersinn, bis sich der Spalt
zwischen den Kompressions-Unterlegscheiben schlief3t,
wie in Abbildung 7 dargestellt. Das SchlieBen des Spaltes
zwischen den Unterlegscheiben zeigt an, dass die empfohlene
Kabelspannung erreicht ist, wie in der folgenden Abbildung
dargestellt.

ACHTUNG Andern Sie die Position des Arms nur bei gelockertem
Hauptgriff.
Kompressions-Unterlegscheiben

— Beispiel geschlossener Kompressions-
Unterlegscheiben
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lll. SICHTPRUFUNG NACH DER VERWENDUNG

Der Arm sollte nach jeder Verwendung vollstandig gelockert werden.

Die Liicke zwischen dem letzten Glied und der Klemmeneinheit sollte einer
Sichtprufung unterzogen werden, um sicherzustellen, dass das Kabel nicht
ausgefranst ist. Kabelverschleily und -ausfransung treten typischerweise
an der gleichen Stelle auf, am hinteren Ende des Armes, der der
Retraktor-Montageklemme am néachsten liegt, wodurch eine frihzeitige
Erkennung sehr einfach ist. Es sollten keine Anzeichen von Verschleill oder
Ausfaserungen am Kabel vorhanden sein. In Abbildung 8 sehen Sie ein
Beispiel eines verschlissenen, ausgefransten Kabels. Achten Sie zusatzlich
auf fehlende oder beschadigte Nylonscheiben, wie in Abbildung 9 und
Abbildung 10 dargestellt.

Wenn Sie Anzeichen von Verschlei® sehen, verwenden Sie das Produkt

nicht weiter und wenden Sie sich an den zustandigen Kundendienstvertreter
wegen Ersatz. Wichtig! Das Produkt sollte niemals unter den in Abbildung 8,
Abbildung 9 und Abbildung 10 dargestellten Bedingungen verwendet werden.

Abbildung 8 — Verschlissenes und ausgefranstes Kabel

Abbildung 9 — Beschéadigte Abbildung 10 — Fehlende
Nylonscheibe Nylonscheibe

ANWEISUNGEN ZUR AUFBEREITUNG

WARNHINWEIS

Sollten Sie andere Reinigungs- und Sterilisationsmethoden als die
empfohlenen verwenden, muss die Effektivitit dieser Methoden
#ire Auswirkungen auf Material und Funktionen
rsal-Stabilisatorarme oder der Herc Flex™-
Stabilisatorarme liberpriift werden.
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ACHTUNG Es wird empfohlen, das Produkt so bald wie mdéglich nach der
Verwendung wieder aufzubereiten, wenn es sinnvoll und praktikabel ist
(mdglichst innerhalb einer Stunde).

l. VERWENDUNGSSTELLE
Entfernen Sie grobe Verschmutzungen mit Einwegtlichern/Papiertiichern.

Il. VORBEREITUNG ZUR REINIGUNG

Stellen Sie vor der Reinigung sicher, dass der Hauptgriff vollstéandig
gelockert und alle Anbauteile vom distalen Ende der Hercules™-
Universal-Stabilisatorarme oder der Herc Flex™-Stabilisatorarme

entfernt sind. Nehmen Sie die Reinigung und Dekontamination wie
nachfolgend beschrieben manuell oder automatisch vor. Im Anschluss sind
Sichtprifung, Schmierung und Sterilisation durchzufiihren.

Ill. REINIGUNG UND DEKONTAMINATION

MANUELLE METHODE
1. Spllen Sie das Produkt mindestens eine Minute lang griindlich unter
Umkehrosmosewasser/deionisiertem Wasser (RO-/DI-Wasser) ab,
um grobe Rickstande und Schmutz zu entfernen. Vergessen Sie
dabei nicht die Zwischenrdume zwischen den Gliedern.

2. Tauchen Sie das Produkt mindestens fiinf Minuten lang in ein
0,8%iges enzymatisches Instrumentenreinigungsmittel. Terumo
Cardiovascular Group empfiehlt die Verwendung von ENZOL/
Cidezyme oder eines gleichwertigen Produkts. ENZOL/Cidezyme
ist ein Reiniger, der zum Abbau von eiweillhaltiger organischer
Substanz verwendet wird.

3. Bewegen Sie das Produkt und klopfen Sie darauf, um sicherzustellen,
dass der Reiniger Uberall eindringt und eingeschlossene Luftblasen
entfernt werden.

4. Reinigen Sie jedes Glied und Kabel mit einer weichen Birste
oder einem fusselfreien Tuch und einem 0,8%igen enzymatischen
Reinigungsmittel (ENZOL/Cidezyme). Entfernen Sie alle Spuren
von Blut und Riickstédnden. Vergewissern Sie sich, dass alle
beweglichen Teile griindlich gereinigt werden, um zu vermeiden,
dass Schmutz die Flexibilitat beeintrachtigt.

5. Spllen Sie das Produkt mindestens eine Minute lang griindlich
in RO-/DI-Wasser, um geldste chirurgische Rickstande und die
Reinigungslésung zu entfernen. Vergessen Sie dabei nicht die
Zwischenrdume zwischen den Gliedern.

6. Spulen Sie alle schwer erreichbaren Stellen unter Wasser mit
einer Sprihpistole. Spiilen Sie das Kabel jeweils fiinf Sekunden
lang griindlich zwischen den einzelnen Gliedern. Spiilen Sie den
distalen Verbindungsmechanismus 15 Sekunden lang.

7. Reinigen Sie das Produkt zehn Minuten lang in einer 0,8%igen
e nezyme-Reinigungslésung bei 40 °C / 104 °F mit
Ultraschall. Bewegen Sie das Produkt vor der Ultraschallreinigung in
der Reinigungslésung, um sicherzustellen, dass das Reinigungsmittel
Uiberall eindringt und eingeschlossene Luftblasen entfernt werden.
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8.  Spilen Sie das Produkt mindestens eine Minute lang grindlich in
RO-/DI-Wasser. Vergessen Sie dabei nicht die Zwischenrdume
zwischen den Gliedern.

9.  Spllen Sie alle schwer erreichbaren Stellen unter Wasser mit
einer Sprihpistole. Splilen Sie das Kabel zwischen den einzelnen
Gliedern jeweils fiinf Sekunden lang griindlich. Spilen Sie den
distalen Verbindungsmechanismus 15 Sekunden lang.

10. Trocknen Sie das Produkt vollstandig mit Druckluft.

ACHTUNG Verwenden Sie keine Losungen auf Chlorbasis (wie Bleiche)
fur die Hercules™-Universal-Stabilisatorarme oder die Herc Flex™-
Stabilisatorarme, da dies zu Korrosion fiihren kann.

ACHTUNG Wenn das Produkt nach dem Reinigen nicht vollstandig
abgesplilt wird, kann sich der Enzymreiniger auf den Hercules™-Universal-
Stabilisatorarmen oder den Herc Flex™-Stabilisatorarmen ablagern, was
zu einer Blockierung der Glieder fiihren kann.

AUTOMATISIERTES REINIGUNGSVERFAHREN

MANUELLE VORREINIGUNG
1. Spllen Sie das Produkt mindestens eine Minute lang grindlich unter
Umkehrosmosewasser/deionisiertem Wasser (RO-/DI-Wasser) ab,
um grobe Ruickstande und Schmutz zu entfernen. Vergessen Sie
dabei nicht die Zwischenrdume zwischen den Gliedern.

2. Tauchen Sie das Produkt mindestens fiinf Minuten lang in ein
0,8%iges enzymatisches Instrumentenreinigungsmittel. Terumo
Cardiovascular Group empfiehlt die Verwendung von ENZOL/
Cidezyme oder eines gleichwertigen Produkts. ENZOL/Cidezyme
ist ein Reiniger, der zum Abbau von eiweif3haltiger organischer
Substanz verwendet wird.

3. Bewegen Sie das Produkt und klopfen Sie darauf, um sicherzustellen,
dass der Reiniger Uberall eindringt und eingeschlossene Luftblasen
entfernt werden.

4. Reinigen Sie jedes Glied und Kabel mit einer weichen Blrste
oder einem fusselfreien Tuch und einem 0,8%igen enzymatischen
Reinigungsmittel (ENZOL/Cidezyme). Entfernen Sie alle Spuren
von Blut und Riickstanden. Vergewissern Sie sich, dass alle
beweglichen Teile griindlich gereinigt werden, um zu vermeiden,
dass Schmutz die Flexibilitat beeintrachtigt.

5. Spulen Sie alle schwer erreichbaren Stellen unter Wasser mit
einer Spruhpistole. Spilen Sie das Kabel jeweils fiinf Sekunden
lang griindlich zwischen den einzelnen Gliedern. Spilen Sie den
distalen Verbindungsmechanismus 15 Sekunden lang.

6.  Reinigen Sie das Produkt zehn Minuten lang in einer 0,8%igen
Pernorpamna il g Pocambesteasaierzy Me-Reinigungslosung bei 40 °C / 104 °F mit
mmmeﬂﬁnéﬂgé%ﬁrhewegen Sie das Produkt vor der Ultraschallreinigung in

der Reinigungsldsung, um sicherzustellen, dass das Reinigungsmittel
Uberall eindringt und eingeschlossene Luftblasen entfernt werden.
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7. Spulen Sie alle schwer erreichbaren Stellen unter Wasser mit
einer Sprihpistole. Splilen Sie das Kabel jeweils fiinf Sekunden
lang griindlich zwischen den einzelnen Gliedern. Spiilen Sie den
distalen Verbindungsmechanismus 15 Sekunden lang.

AUTOMATISCHER PROZESS
1. Zwei Minuten lang mit kaltem Leitungswasser vorreinigen.
Abtropfen lassen.

2. Funf Minuten lang mit deionisiertem Wasser bei 55 °C unter
Verwendung von 0,5 % Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert,
Hamburg) reinigen. Abtropfen lassen.

3. Drei Minuten Spilung und Neutralisation mit deionisiertem
Wasser. Abtropfen lassen.

4. Drei Minuten thermische Desinfektion bei 93 °C mit deionisiertem
Wasser. Abtropfen lassen.

5. Zehn Minuten Trocknung.

ACHTUNG Verwenden Sie keine Losungen auf Chlorbasis (wie Bleiche)
fur die Hercules™-Universal-Stabilisatorarme oder die Herc Flex™-
Stabilisatorarme, da dies zu Korrosion fiihren kann.

IV. SICHTPRUFUNG, WARTUNG UND TESTS

Prifen Sie den gesamten Stabilisatorarm auf Sauberkeit, um sicherzustellen,
dass alle Riickstande entfernt wurden. Wenn noch Gewebe, Blut, Eiter oder
Schmutz vorhanden ist, wiederholen Sie den Reinigungsvorgang.

Stellen Sie sicher, dass der Arm vollstandig gelockert ist, und untersuchen
Sie das gesamte Kabel auf Schaden. Es sollten keine Anzeichen von
Verschleil oder Ausfaserungen am Kabel vorhanden sein. Wenn

Sie Verschleil entdecken, senden Sie das Produkt an die Terumo
Cardiovascular Group zurlick, um Ersatz zu erhalten. Kabelverschleil® und
-abnutzung tritt nach und nach wahrend vieler Armfeststellzyklen ein. Wenn
das Kabel abnutzt, fransen die aufieren Strédnge langsam aus und brechen.
Der Benutzer kann das Auftreten von Verschleil? daran erkennen, dass

bei fortlaufenden Drehungen des Griffs der Arm nicht starr wird und ein
hérbares Knacken ertont. Dieses Gerdusch deutet darauf hin, dass einzelne
Kabeldrahte brechen. Wenn das Kabel ausfranst, zerreilt es nach einiger
Zeit nach mehreren weiteren fortlaufenden Drehungen des Griffs vollstéandig.

Falls ein Kabel tatsachlich vollstandig zerreilen sollte und sich die
Einzelglieder im Operationsfeld verteilen, ist es unbedingt erforderlich, den
distalen Verbindungsmechanismus und alle Einzelglieder geman Tabelle 1
dieser Anleitung vollstandig wieder einzusammeln.

Stellen Sie sicher, dass sich der Griff der Retraktorklemme, die hintere
Klemmbacke, der Hauptgriff und der flexible Gliederarm leicht bewegen
|apsEpmnERERmsie die gegenlaufigen Edelstahl- und Nylon-
DIERIEgEINEEE neben dem Hauptgriff, um sicherzustellen, dass sie
intakt sind. Wenn Sie Defekte finden, sollte das Produkt zum Austausch
eingesendet werden.
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V. SCHMIERUNG

Fir eine optimale Produktleistung und zur Maximierung der Nutzungsdauer
wird vor jedem Sterilisationszyklus des Produkts die Schmierung des
Produkts mit Steris Hinge-Free-Instrumentenschmiermittel (oder einer
geeigneten Entsprechung) nach den Anweisungen des Herstellers
empfohlen. Stellen Sie sicher, dass der Giriff vollstandig gelockert ist,

um die Schraube vor der Schmierung freizulegen.

VI. STERILISATION

Das Produkt sollte mit der Autoklav-Sterilisationsmethode unter Verwendung
der Verarbeitungsparameter in Tabelle 4 sterilisiert werden. Stellen Sie
sicher, dass der Arm wahrend der Sterilisation nicht festgezogen ist.

Tabelle 4 — Prozessparameter der Sterilisation

Mindesttrock-

Beschreibung Temperatur Einwirkzeit nungszeit
Gra‘(’gﬂtgm‘é ekrefﬁ)hre” 1312380 gis 15-20 Minuten | 30 Minuten
(Qi’r‘:g’e”\‘,\zﬁgt) 13123;(585 4-20 Minuten | 20 Minuten
(;r‘:;"eawki‘é‘;gt) 131‘3;00 gis 3-20 Minuten | 20 Minuten

LAGERUNG

Die Hercules™-Universal-Stabilisatorarme und die Herc Flex™-

Stabilisatorarme haben die folgenden Lagerbedingungen:

* Ein sauberer, staubfreier Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung
und ohne das Risiko hoher Temperaturen, ibermaRiger
Luftfeuchtigkeit und austretenden Wassers.

* Lagern Sie das Gerat nicht in der Nahe von Chemikalien.

EINSCHRANKUNGEN BEI DER WIEDERAUFBEREITUNG

Die erneute Aufbereitung hat keine signifikanten Auswirkungen auf die
Nutzungsdauer des Produkts.

ENDE DER NUTZUNGSDAUER

Uberpriifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Anzeichen

von auBergewdhnlicher Abnutzung und/oder Schaden. Sind derartige
Abnutzungen vorhanden, das Produkt nicht verwenden. Dieses Produkt hat
eine Haltbarkeit von 48 Monaten ab Herstellungsdatum.

ENTSORGUNG

E pésman m&emaﬁmdukt und die Verpackung nach Ablauf der

Nﬁ'f'w'ﬁe‘ﬁﬁré%mgr i Ubereinstimmung mit den kommunalen, staatlichen
und internationalen gesetzlichen und behérdlichen Vorschriften sowie
entsprechend den Richtlinien des Krankenhauses.
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Magyar
Hasznalati atmutaté

Hercules™ 3/360 univerzalis stabilizalokar és
Herc Flex™ |/ Herc Flex™ 360 stabilizalokar
Katalégusszémok: T401160, T401161, T401162 és T401163

FIGYELEM! Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el valamennyi
utasitast. Tartsa be az itmutatokban leirt ellenjavallatokat,
figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket. Ellenkez6 esetben a betegnél
szovédmények Iéphetnek fel.

TERMEKLEIRAS

A Hercules™ univerzélis stabilizalokar és a Herc Flex™ stabilizalokar
Ujrafelhasznalhato, és leszallitdskor nem steril. Alkotorészei:

tavoli csatlakoztaté mechanizmus (akéar standard Terumo® golyés
gyorscsatlakozas, akar Terumo® tengelyes gyorscsatlakozas), csuklés

kar 6sszekotd elemekkel, kabelfeszitésre szolgald fogantyu, valamint a
késziilék sternalis retraktorhoz torténé régzitésére szolgalé mechanizmus.
A Hercules™ univerzélis stabilizalokar és a Herc Flex™ stabilizalokar
rendelkezésre all6 valtozatait az 1. tablazat mutatja. A Hercules™ 3
univerzadlis stabilizalékar és a Herc Flex™ stabilizalokar felépitése az

1. és a 2. abran lathato.

FIGYELMEZTES Az eszkézt az elsé hasznalat és minden azt kdvetd
hasznalat elétt meg kell tisztitani, meg kell kenni és sterilizalni kell.

KOMPRESSZIOS ~ FO FOGANTYU

ALATETEK \
CSUKLOS KAR ’
&=

OSSZEKOTO
ELEMEKKEL

RETRAKTOR
FELEROSITO
FOGOJA

HATSO RETRAKTOR FOGO
BEFOGOFEJ  FOGANTYUJA

DISZTALIS CSATLAKOZTATASI
MECHANIZMUS

Permctpamis MH s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

1. dbra — Hercules™ 3 univerzalis stabilizalokar
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DISZTALIS CSATLAKOZTATASI
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2. abra — Herc Flex™ stabilizalokar

1. tablazat — A Hercules™ és a Herc Flex™ termékleirasai

Disztalis Ossze-
csatlakoztaté koté

IS mechanizmus | elemek
tipusa szama
Hercules™ 360 Terumo golyoés
univerzalis stabilizalokar — gyorscsatla- 19
Termékhivatkozas: T401160 kozas
Hercules™ 3 univerzalis Terumo tenge-
stabilizalokar — lyes gyorscsat- 18
Termékhivatkozas: T401161 lakozas

Terumo golyoés
gyorscsatla- 24
kozas

Herc Flex™ 360 stabilizalokar —
Termékhivatkozas: T401162

Terumo tenge-
lyes gyorscsat- 23
lakozas

Herc Flex™ stabilizalokar —
Termékhivatkozas: T401163

Megjegyzés: A csomagolasi konfiguracié dobozonként egy (1) Hercules™
univerzalis stabilizalokar vagy Herc Flex™ stabilizalokar egységet tartalmaz.

A Terumo Cardiovascular Group sokféle egyszer hasznalatos és
Ujrafelhasznalhaté toldalékot gyart a Hercules™ univerzalis stabilizalékarhoz
és a Herc Flex™ stabilizalékarhoz.

Permctpamis MH 5 Pocsapasransop:

A Dbt a%m%thatok a Hercules™ 360 univerzalis stabilizalékarhoz és

a Herc Flex™ 360 stabilizalékarhoz vald lehetséges egyszer hasznalatos
toldalékok (termékhivatkozas: T401160 és T401162).
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2. Tablazat — A Hercules™ 360 univerzalis stabilizalokarhoz és Herc Flex™
360 univerzalis stabilizalokarstabilizalokarhoz valé toldalékok

Termékhivatkozas Leiras
T401261U Atlas™ 360 pozicional toldalék
T401231U Titan™ 360 stabilizald toldalék
T401232U Titan™ Flex 360 stabilizald toldalék

A 3. tablazatban lathatok a Hercules™ 3 univerzalis stabilizalékarhoz

és a Herc Flex™ stabilizalokarhoz vald lehetséges egyszer hasznalatos
toldalékok (termékhivatkozas: T401161 és T401163).

3. Tablazat — Hercules™ 3 univerzalis stabilizalokarhoz és Herc Flex™
stabilizalokarhoz valé toldalékok

Termékhivatkozas Leiras
T401261 Atlas™ pozicional6 toldalék
T401231 Titan™ stabilizalé toldalék
T401232 Titan™ Flex stabilizald toldalék
T401231LS Titan™ stabilizald toldalék, hosszu tengely
T401244 StableSoft™ Il stabilizald
T401245 StableSoft™ Il hosszu tengely
T401209S StableSoft™ technolégiat alkalmazé

segédeszkoz, 3L tipusu

StableSoft™ technologiat alkalmazo

T4012103 segédeszkoz, 3S tipusu
™ P "
T401211S StabIeSoft’ techpologla’talkglmazo
segédeszkoz, 2L tipusu
- - -
T401212S StableSoft’ tech_nologla’talk'?xlmazo
segédeszkdz, 2S tipusu
T401213S StableSoft™ 'Flex tgphnolégiét glkalmazc’;
segédeszkdz, 3L tipusu
- P -
T401214S StableSoft™ Flex technoldgiat alkalmazé

segédeszkoz, 3S tipusu

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A Hercules™ univerzalis stabilizalokar és a Herc Flex™ stabilizalokar
sziv- és mellkasi mitéteknél hasznalatos, és kiilonb6zd anatomiai képletek
megtamaszté stabilizélasara és pozicionalasara szolgal a kllonféle
eljarasok soran.

Peructparms MH 8 Pocampasransope
[ et 0 i e
A Hercules™ univerzalis stabilizalokar és a Herc Flex™ stabilizalokar

hasznalata ellenjavallt helyi vagy szisztémas fert6zés esetében.
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FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
FIGYELMEZTETESEK

AHercules™ univerzalis stabilizalokart és a Herc Flex™ stabilizalokart
csak tapasztalt, dobog6 sziven végzett szivmUitétekben kellé
gyakorlattal rendelkezd orvos mikddtetheti, és tapasztalt altatéorvos
kézremiikodése szikséges.

A megfelelé mtéti eljaras és technika alkalmazasa a kezel6
egészségligyi szakember (orvos) feleléssége. A sebésznek
esetenként kell értékelnie az eszkdz megfelelé hasznalatat az orvosi
képzés, tapasztalata és az alkalmazott mitéti eljaras alapjan.

Tulzott csavarder6 a kabel rojtosodasat, megroppanasat vagy
torését okozhatja. Ha a Hercules™ univerzalis stabilizalokar vagy
a Herc Flex™ stabilizalokar nem tartja meg a poziciojat, akkor nem
szabad hasznalni.

NE valtoztassa meg a Hercules™ univerzalis stabilizalokar vagy a
univerzalis stabilizalokarban vagy a Herc Flex™ stabilizalokarban lévé
kabel rojtosodasat és lehetséges elszakadasat okozza.

Az eszkdzok intenziv vagy helytelen hasznalata az egység cseréjét
szlikségessé tevd karosodast okozhat.

Tekintse meg, hogy a kabel nem kopott-e. Ne hasznaélja az ujjait a
kabel kopasanak ellenérzésére.

Az egység Ujrafeldolgozasa nem végezhetd hidrogén-peroxid

gaz plazma sterilizalassal, mint példaul a STERRAD® sterilizald
alkalmazasaval, mert az a nejlon tehervisel6 komponens sérilését
vagy torését okozhatja. Annak megallapitasa érdekében,

hogy a moso/fertétlenitd berendezés feldolgozasi paraméterei
kompatibilisek-e a Hercules™ univerzalis stabilizalékarral vagy

a Herc Flex™ stabilizalokarral, forduljon az automatikus moso/
fert6tlenité berendezés gyartéjahoz.

Szigoruan tartsa be a mosészeroldat koncentraciojara és megfeleld
hasznalatara vonatkozo6 gyartoi utmutatast, mert ezaltal elkerdlheti
az erésen savas vagy lugos pH-értékek kialakulasat, ami korréziot
okozhat és torést idézhet eld.

OVINTEZKEDES

A kébelek kifaradasa és kopasa kénnyen észlelhetd, és a
meghibasodas megel6zhetd, ha minden hasznalat elétt megvizsgalja
a kabelt. Az eljaras megkezdése el6tt, a kar teljes meglazitasa

rnekimanpEisaisel lendrizze, hogy a kabel nem mutatja-e a rojtosodas
IR ETEBIEA 1athato a rojtosodas példaja). Rojtosodas jelei
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esetén nem szabad hasznalni, mivel valamely kabel hirtelen
elszakadasa kévetkezhet be az eljaras kézben.



* AHercules™ univerzdlis stabilizalokarhoz és a Herc Flex™
stabilizalékarhoz nem szabad kléralapu oldatokat hasznalni
(példaul fehéritét), mivel korréziot okozhatnak.

FIGYELEM!

+ Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében az eszkdz
csak orvos vagy mas képesitett egészségugyi szakember altal vagy
rendelésére értékesithetd.

HASZNALATI UTMUTATO

I. HASZNALAT ELOTTI SZEMREVETELEZES
1. Az egységet hasznalat el6tt teliesen meg kell lazitani, és
szemrevételezést kell végezni. A teljes kabelt ellendrizni kell,
az 0sszekotd elemek kdzotti hézagok vizsgalataval. Nem
szabad, hogy kopas vagy rojtosodas legyen a kabelen. Ha
barmilyen kopas észlelhetd, az eszkdzt nem szabad hasznalni.
Normal és kirojtosodott kabel példai lathatdk a 3. és 4. abran.

3. abra — Normal kabel 4. abra - Kirojtosodott kabel —
NE HASZNALJA!

2.  Af6 fogantyut elforgatva, a kabel megszoritasaval és
meglazitasaval ellendrizze az eszkdz mikodését.

Il. ELJARAS

FIGYELMEZTETES

Az eszkozt az els6 hasznalat és minden azt koveté hasznalat el6tt
meg kell tisztitani és sterilizalni kell (Lasd az UJRAFELDOLGOZASI
UTMUTATO cimii fejezetet).

1.  Csatlakoztasson kiegészité eszkdzt a disztalis csatlakoztatd
mechanizmushoz. Két kiilénb6z6 tipusu csatlakoztato interfész
hasznalhaté.

a. Standard Terumo TENGELYES GYORSCSATLAKOZAS
csatlakoztatdsahoz csusztassa elre a stabilizalokar
perselyét, és illessze be a toldalék tengelyét a
gyorscsatlakozéba oly médon, hogy a (toldalék) tengelyén
levs akasztéelem a stabilizalokar perselyén lévé, logoval
ott lapos rész felé mutasson (lasd az 5. abrat).

A kiegészitd eszkdz gyorscsatlakozén valo roégzitéséhez

hlzza vissza a perselyt az eredeti helyére. Ellenérizze,

hogy biztonsagos-e a csatlakozas.
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DISZTALIS CSATLAKOZTATASI MECHANIZMUS
ILLESSZE A TENGELY AKASZTOELEMET &

APERSELY LAPOS RESZEHEZ
TENGELYES V‘
GYORSCSATLAKOZAS L

PERSELY

TOLDALEKOK BEHELYEZESEHEZ,
ILL. ELTAVOLITASAHOZ
CSUSZTASSA ELORE A PERSELYT

5. abra — Kiegészit6 eszkoz csatlakoztatasa a Hercules™ 3
univerzalis stabilizalékarhoz vagy a Herc Flex™ stabilizalékarhoz
(termékhivatkozas: T401161 és T401163)

b. Terumo GOLYOS GYORSCSATLAKOZAS
csatlakoztatdsahoz fogja meg a stabilizalokar perselyét,
és nyomja bele a toldalék golydjat a stabilizalokar
befogoégyrijébe (lasd a 6. abrat). Ellenérizze,
hogy biztonsagos-e a csatlakozas.

MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy a toldalék behelyezésekor
megfogja a perselyt. Amennyiben nem fogja a perselyt,
eléfordulhat, hogy nem lehet behelyezni a toldalékot.

DISZTALIS )
CSATLAKOZTATAS
MECHANIZMUS

PERSELY

(FOGIAMEGA — 5
TOLDALEK

BEVEZETESE KOZBEN)

NE TARTSA
ENNELA
\ BEFOGOGYURU RESZNEL
FOGVA,
GOLYOS MIALATT
GYORS BEHELYEZI A
75/ CSATLAKOZAS TOLDALEKOT

s Focamasnansopesd
| info@nevacert,
K



6. abra — Kiegészité eszk6z csatlakoztatasa a Hercules™ 360

univerzalis stabilizalékarhoz vagy a Herc Flex™ 360 stabilizalokarhoz

(termékhivatkozas: T401160 és T401162)

A hatuls6 befogdfej hatracsusztatasaval, és a behtzokapocs
sebészhorogra helyezésével csatlakoztassa a stabilizalokar
behlzdkapcsat a sebészhoroghoz. A stabilizalokar
beakasztasahoz hagyja, hogy a hatulsé befogéfej razarjon a
befogdkarra, majd forditsa el a behtizokapocs fogantyujat az
éramutato jarasaval egyezd iranyban.

Sziikség szerint poziciondlja a kiegészité eszkozt. Forditsa el a
6 fogantyut az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyba, amig
a kompresszids alatétek kozotti rés eltinik, a 7. abran lathato
maédon. Az alatétek kdzotti rés eltlinése jelzi, hogy a javasolt
kabelfeszlltséget elérték, az alabbi abran lathaté médon.

Kompressziés alatétek

7. abra — Példa zart kompresszids alatétekre
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1ll. HASZNALAT UTANI SZEMREVETELEZES

A kart minden haszndlat utan teljesen meg kell lazitani. Ellenérizze az
utolsé 6sszekdtd elem és a befogdszerkezet kdzotti részen, hogy nincs-e
kirojtosodva a kabel. A kabel kifaradasa és rojtosodasa jellemzéen
ugyanazon a helyen, a kar hats6 végénél, a behizé felerdsité kapocshoz
legkdzelebbi pontnal kdvetkezik be, ezért nagyon kénnyi a korai észlelése.
Nem szabad, hogy kopds vagy rojtosodas legyen a kabelen. Kifaradas és
rojtosodas jeleit mutaté kabel lathatd a 8. abran. Ellenérizze azt is, hogy
nincs-e torott vagy hianyzé nylon alatét, mint példaul a 9. és 10. abran.

Amennyiben kopast figyel meg, ne folytassa a hasznalatot, és forduljon a

Terumo helyi képviseletéhez, illetve a cseréhez hivja az lgyfélszolgalatot.
Ismételten kiemeljik, hogy az egység hasznalata tilos, ha a 8., 9. vagy 10.
abran bemutatott allapotban van.

8. abra — Kifaradast és rojtosodast mutaté kabel

9. dbra — Torott nylon alatét 10. abra — Hianyzé nylon alatét

UJRAFELDOLGOZASI UTMUTATO

FIGYELMEZTETES

Amennyiben a tisztitast és sterilizalast az ajanlottol eltéré
modszerekkel végzik, ezeket a modszereket validalni kell, tovabba
igazolni kell a Hercules™ univerzalis stabilizalokar vagy a Herc Flex™
stabilizalokar anyagaira és miikodésére gyakorolt hatasaikat.

FIGYELEM Az eszkéz Ujrafeldolgozasat a hasznalatot kdvetden a
gyakorlati szempontbél észszer( leghamarabbi idépontban végre kell
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I. AFELHASZNALASI HELYEN VEGZENDO MUVELET
Letorélheté szennyez6dés eltavolitasa eldobhaté tériékendével,
ill. papirtoriével.

Il. ELOKESZITES TISZTITASHOZ

Tisztitas el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a f6 fogantyut teljesen
meglazitotta-e, illetve minden toldalékot levalasztott-e a Hercules™
univerzadlis stabilizalokar vagy a Herc Flex™ stabilizalokar disztalis végérdl.
Végezze el a tisztitast és a dekontaminalast az alabb leirt manualis vagy
automatikus médszerekkel, majd végezze el a miszer ellenérzését,
kenését és sterilizalasat.

IIl. TISZTITAS ES DEKONTAMINALAS

MANUALIS MODSZER
1. Adurva szennyez6dés és tormelék eltavolitasara alaposan &blitse
le a miszert forditott ozmoézissal/ionmentesitéssel (RO/DI) tisztitott
vizzel legalabb 1 percig, figyelembe véve az 6sszekdtd elemek
kozotti réseket.

enzimes tisztitdszert tartalmazé miszertisztitoba. A Terumo
Cardiovascular Group ajanlasa: ENZOL/Cidezyme, illetve azzal
egyenérték megfeleld tisztitoszer. Az ENZOL/Cidezyme egy
fehérjetartalmu szerves anyagok lebontasara szolgalo tisztitdszer.

3. Az eszkdz mozgatasaval és finom Utdgetésével segitse
el6 a tisztitdszer behatolasat, és a beszorult [égbuborékok
kiszabadulasat.

4. Lagy kefével vagy szoszmentes torlével és 0,8%-os enzimes
tisztitészerrel (ENZOL/Cidezyme) alaposan dorzsolje at az
Osszekotd elemeket és kabeleket. Tavolitson el minden vér- és
tormelékmaradvanyt. Gy6zédjon meg arrél, hogy minden mozgé
részt alaposan megtisztitott, nehogy térmelék akadalyozza a
mozgatast.

5. Alesurolt sebészeti tormelék és a mososzeroldat eltavolitasa
érdekében alaposan, legalabb 1 percig oblitse az eszkdzt RO/DI
vizzel, figyelembe véve az 6sszekétd elemek kdzotti réseket.

6. Viz alatt, vizfecskendezéssel &blitse at a nehezen elérhetd
terlileteket. Alaposan &blitse at az 6sszekotdk kozotti kabelt,
mindegyiket legalabb 5 masodpercig. A tavoli csatlakozé
mechanizmust 6blitse 15 masodpercig.

7. Tisztitsa a mlszert ultrahangos tisztitéval 0,8%-0s ENZOL/
Cidezyme tisztito oldattal 104 °F/40 °C-on legalabb 10 percig.
Az ultrahangos tisztitast megel6zéen az eszkdz mozgatasaval
és finom Utégetésével segitse elb a tisztitdszer behatolasat és a
beszorult Iéabuborékok kiszabadulasat.

Permctpamis MH s Pocaapasransope

T EiaTE Mpercig 6blitse az eszkdzt RO/DI vizzel, figyelembe
véve az 6sszekotd elemek kdzotti réseket.
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10.

Viz alatt, vizfecskendezéssel 6blitse at a nehezen elérhetd
terlileteket. Alaposan &blitse at az 6sszekotdk kozotti kabelt,
mindegyiket legalabb 5 masodpercig. A tavoli csatlakozé
mechanizmust 6blitse 15 masodpercig.

Sdritett leveg6vel széaritsa meg a miszert.

FIGYELEM A Hercules™ univerzalis stabilizalokarhoz és a Herc Flex™
stabilizalékarhoz nem szabad kléralapu oldatokat hasznalni (példaul
fehérit6t), mivel korr6ziét okozhatnak.

FIGYELEM A tisztitas utan végzett elégtelen oblités kdvetkeztében a
Hercules™ univerzalis stabilizalokaron vagy a Herc Flex™ stabilizalokaron
lerakdédott enzimatikus tisztitdszer az 0sszekotd elemek Osszetapadasat
eredményezheti.

AUTOMATIKUS TISZTITAS

KEZI ELOTISZTITAS
A durva szennyezddés és tormelék eltavolitasa érdekében alaposan
Oblitse le a miszert forditott ozmdzissal/ionmentesitéssel (RO/DI)
tisztitott vizzel legalabb 1 percig, figyelembe véve az 6sszekotd
elemek koz6tti réseket.

enzimes tisztitoszert tartalmazé miszertisztitoba. A Terumo
Cardiovascular Group ajanlasa: ENZOL/Cidezyme, illetve azzal
egyenértékl megfeleld tisztitoszer. Az ENZOL/Cidezyme egy
fehérjetartalmi szerves anyagok lebontasara szolgalé tisztitoszer.

Az eszkdz mozgatasaval és finom Utdgetésével segitse elé a
tisztitdszer behatolasat, és a beszorult légbuborékok kiszabadulasat.

Lagy kefével vagy sz6szmentes torlével és 0,8%-0s enzimes
tisztitoszerrel (ENZOL/Cidezyme) alaposan dorzsélje at az
Osszekotd elemeket és kabeleket. Tavolitson el minden vér- és
térmelékmaradvanyt. Gy6zédjon meg arrél, hogy minden mozgé
részt alaposan megtisztitott, nehogy térmelék akadalyozza a
mozgatast.

Viz alatt, vizfecskendezéssel dblitse at a nehezen elérhetd
terlileteket. Alaposan dblitse at az 6sszekotdk kozotti kabelt,
mindegyiket legalabb 5 masodpercig. A tavoli csatlakozé
mechanizmust éblitse 15 masodpercig.

Tisztitsa a miszert ultrahangos tisztitval 0,8%-os ENZOL/
Cidezyme tisztito oldattal 104 °F/40 °C-on legalabb 10 percig.
Az ultrahangos tisztitast megel6z6en az eszkdz mozgatasaval
és finom Utdgetésével segitse eld a tisztitdszer behatolasat és a
beszorult légbuborékok kiszabadulasat.

Pe P . - ’ . . P
wimevcerhii Fnibaevaceie fecskendezéssel Oblitse at a nehezen elérhetd
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terlileteket. Alaposan oblitse at az 6sszekotdk kozotti kabelt,
mindegyiket legalabb 5 masodpercig. A tavoli csatlakozé
mechanizmust 6blitse 15 masodpercig.



AUTOMATIKUS ELJARAS
1. Két perces el6tisztitas hideg csapvizzel. LecsOpdgtetés.

2. Ot perces tisztitas ionmentes vizzel 55 °C-on 0,5%-0s
Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert, Hamburg) tisztitdszerrel.
Lecsopdgtetés.

3. Harom percig 6blités és semlegesités ionmentes vizzel.
Lecsdpdgtetés.

4. Harom perces 93 °C-os hémérsékleten torténo fertétlenités
ionmentes vizzel. Lecsopogtetés.

5.  Tiz perces szaritas.

FIGYELEM A Hercules™ univerzalis stabilizalokarhoz és a Herc Flex™
stabilizalékarhoz nem szabad kléralapu oldatokat hasznalni (példaul
fehérit6t), mivel korroziét okozhatnak.

IV. SZEMREVETELEZES, KARBANTARTAS ES TESZTELES

Gy6z6djon meg arrdl, hogy eltavolitotta a maradvanyokat, vizualisan
ellendrizze a teljes stabilizalokar tisztasagat. Ha még mindig van rajta
szOvet, vér, genny vagy szennyezddés, ismételje meg a tisztitasi eljarast.

Teljesen lazitsa meg a kart, és ellendrizze a teljes kabel épségét. Nem
szabad, hogy kopas vagy rojtosodas legyen a kabelen. Ha kopas figyelhet6é
meg, kiildje vissza a Terumo Cardiovascular Groupnak csere céljabol.

A kabel kifaradasa és kopasa fokozatosan, a kar szdmos merevedési
ciklusanak eredményeképpen megy végbe. Amikor elkezdédik a

kabel kifaradasa, a kiilsé szalak elkezdenek rojtosodni és elszakadni.

A felhasznal6 abbdl ismerheti fel a kifaradas kezdetét, hogy a fogantyu
folyamatos elforgatasakor a kar nem merevedik, és pattogd hang hallatszik.
Ez a hang jelzi egyes kabelszalak elszakadasat. Ha elkezdédik a kabel
rojtosodasa, a kabel a fogantyu tobbszori folyamatos elforditasa utan végul
elszakad.

Azon ritka és sajnalatos esetben, amikor a kabel teljesen megszakad, és a
csuklés 0sszekotd elemek szétszérodnak a terlileten, alapvetd fontossagu,
hogy a disztalis részeket, és a jelen hasznalati Utmutaté 1. tablazata
szerinti valamennyi 6sszek6td elemet megtalalja.

Ellenérizze a visszahuzo fogé fogantyuja, a hatsé befogofej, valamint a

f6 fogantyu és a csuklos kar akadalytalan mozgasat. Ellenérizze, hogy
sértetlenek-e a fogantyu kdzelében talalhatd, parositott, rozsdamentes acél
és nylon nyomocsapagy alatétek. Amennyiben hibakat talal, a késziléket
csere céljabol vissza kell kildeni.

V. KENES

A; eszkogﬂoptlmalls teliesitménye és maximalis hasznos élettartama
et vammemnyl sterilizalé ciklus el6tt ajanlott elvégezni az eszkdz

kenését Steris Hinge-Free miszer kendanyaggal (vagy egyenértéki

anyaggal) a gyartéi Utmutatas szerint. Kenés elétt teljesen lazitsa meg a

fogantyut, hogy a kenéanyag eljusson a csavarhoz. 99



V1. STERILIZALAS

Az eszkozt autoklavos sterilizaciés médszerrel kell sterilizalni, a kovetkezd
kezelési paraméterekkel (lasd. 4 tablazat). Sterilizalas kdzben ne szoritsa
meg a kart.

4. tablazat — Sterilizalasi paraméterek

Leirés Hémérséklet | EXPOZicios | Min. szdradasi
idé idé

Gravitaciés

sterilizalo 132-138 °C 15-20 perc 30 perc
(becsomagolva)
Pulzalé vakuum 132-138 °C 4-20 perc 20 perc
(becsomagolva)
Pulzalo vakuum 454 435°c | 3-20 perc 20 perc
(becsomagolva)

TAROLAS

A Hercules™ univerzélis stabilizalokar és a Herc Flex™ stabilizalokar az
alabbi koértlmények kozott tarolando:

* Tiszta, pormentes helyen, kdzvetlen napfénytdl tavol tartandd,
és magas hémérséklet, tul magas paratartalom és vizszivargas
kockazatatdl védve.

* Az eszkdzt nem szabad vegyszerek kdzelében tarolni.

KORLATOZASOK AZ UJRAFELDOLGOZASNAL

Az ismételt ujrafeldolgozasnak nincs jelentés hatasa az eszkéz
élettartamara.

HASZNOS ELETTARTAM VEGE

Minden hasznalat el6tt ellenérizze az eszkozt, nincs-e rajta szokatlan
kopas és/vagy sériilés jele. Ha kopast észlel, ne hasznalja az eszkozt.
Az eszkoz felhasznalhatésaga a gyartastol szamitva 48 honap.

ARTALMATLANITAS

A hasznos élettartam végén a termék és csomagolasa artalmatlanitasat
a korhazi, kdzigazgatasi és/vagy helyi, allami, szévetségi és nemzetkozi
torvények és szabalyozasok szerint kell végezni.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Italiano
Istruzioni per I'uso

Bracci stabilizzatori universali Hercules™ 3/360 e
bracci stabilizzatori Herc Flex™ / Herc Flex™ 360
Numero di catalogo T401160, T401161, T401162 e T401163

ATTENZIONE: leggere attentamente tutte le istruzioni prima dell’uso.
Osservare tutte le controindicazioni, le avvertenze e le precauzioni
riportate in queste istruzioni. In caso contrario potrebbero insorgere
complicazioni per il paziente.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| bracci stabilizzatori universali Hercules™ e i bracci stabilizzatori

Herc Flex™ sono riutilizzabili e vengono forniti non sterili. Sono composti
da un meccanismo di collegamento distale (collegamento rapido a sfera
Terumo® o collegamento rapido a stelo Terumo® standard), un braccio
snodato con collegamenti, un’impugnatura per fornire tensione ai cavi e
un meccanismo per il montaggio del dispositivo su un retrattore sternale.
Per le versioni disponibili dei bracci stabilizzatori universali Hercules™

e dei bracci stabilizzatori Herc Flex™, consultare la Tabella 1. Fare
riferimento alle Figure 1 e 2 per i diagrammi del braccio stabilizzatore
universale Hercules™ 3 e del braccio stabilizzatore Herc Flex™.

AVVERTENZA Prima del primo utilizzo e degli utilizzi successivi &
necessario pulire, lubrificare e sterilizzare il dispositivo.

IMPUGNATURA PRINCIPALE
RONDELLE ELASTICHE

COLLEGAMENTI

DEL BRACCIO CLAMP DI

MONTAGGIO
DEL
RETRATTORE

GANASCIA  IMPUGNATURA
POSTERIORE DELLA CLAMP DEL
RETRATTORE

MECCANISMO DI
COLLEGAMENTO DISTALE

Pernctpamis M s Pocaapaskansope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Figura 1 - Braccio stabilizzatore universale Hercules™ 3
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IMPUGNATURA PRINCIPALE

RONDELLE ELASTICHE

CLAMP DI
MONTAGGIO
COLLEGAMENTI DEL
DEL BRACCIO 4 RETRATTORE
IMPUGNATURA

SNODATO \

DELLA CLAMP DEL
GANASCIA RETRATTORE
POSTERIORE

SN
N " MECCANISMO DI
COLLEGAMENTO DISTALE

Figura 2 - Braccio stabilizzatore Herc Flex™

Tabella 1 - Descrizioni dei prodotti Hercules™ ed Herc Flex™

Tipo di .
. . N. di
meccanismo di
Modello collega-
collegamento N
; menti
distale
Braccio stabilizzatore Collegamento
universale Hercules™ 360 - rapido a sfera 19
Codice prodotto T401160 Terumo
Braccio stabilizzatore Collegamento
universale Hercules™ 3 - rapido a stelo 18
Codice prodotto T401161 Terumo
Braccio stabilizzatore Collegamento
Herc Flex™ 360 - Codice rapido a sfera 24
prodotto T401162 Terumo
Braccio stabilizzatore Collegamento
Herc Flex™ - Codice rapido a stelo 23
prodotto T401163 Terumo

Nota: la confezione contiene una (1) unita del braccio stabilizzatore
universale Hercules™ o del braccio stabilizzatore Herc Flex™ per scatola.

Terumo Cardiovascular Group mette a disposizione un’ampia varieta di
attacchi monouso utilizzabili con i bracci stabilizzatori universali Hercules™
e i bracci stabilizzatori Herc Flex™.

Permctpamis MH s Pocaapasransope

Caviaeeel BPORERseiit 2 per conoscere i possibili attacchi monouso destinati
all'uso con il braccio stabilizzatore universale Hercules™ 360 e il braccio

stabilizzatore Herc Flex™ 360 (codici prodotti: T401160 e T401162).
102



Tabella 2 - Attacchi per il braccio stabilizzatore universale
Hercules™ 360 e il braccio stabilizzatore Herc Flex™ 360

Codice prodotto Descrizione
T401261U Attacco posizionatore Atlas™ 360
T401231U Attacco stabilizzatore Titan™ 360
T401232U Attacco stabilizzatore Titan™ Flex 360

Consultare la Tabella 3 per conoscere i possibili attacchi monouso destinati
all'uso con il braccio stabilizzatore universale Hercules™ 3 e il braccio

stabilizzatore Herc Flex™ (codici prodotti: T401161 e T401163).

Tabella 3 - Attacchi per il braccio stabilizzatore universale
Hercules™ 3 e il braccio stabilizzatore Herc Flex™

Codice prodotto Descrizione
T401261 Attacco posizionatore Atlas™
T401231 Attacco stabilizzatore Titan™
T401232 Attacco stabilizzatore Titan™ Flex
T401231LS Attacco stabilizzatore Titan™, stelo lungo
T401244 Stabilizzatore StableSoft™ ||
T401245 StableSoft™ I, stelo lungo
T401209S Assistente con StableSoft™ 3L
T401210S Assistente con StableSoft™ 3S
T401211S Assistente con StableSoft™ 2L
T4012128 Assistente con StableSoft™ 2S
T401213S Assistente con StableSoft™ 3L Flex
T401214S Assistente con StableSoft™ 3S Flex

USO PREVISTO

| bracci stabilizzatori universali Hercules™ e i bracci stabilizzatori

Herc Flex™ sono destinati all’'uso negli interventi di chirurgia cardiotoracica
per supportare la stabilizzazione e il posizionamento di varie strutture
anatomiche durante diversi tipi di interventi.

CONTROINDICAZIONI

| bracci stabilizzatori universali Hercules™ e i bracci stabilizzatori Herc Flex™
sono controindicati per I'uso in pazienti con infezione locale o sistemica.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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AVVERTENZE E PRECAUZIONI
AVVERTENZE

| bracci stabilizzatori universali Hercules™ e i bracci stabilizzatori
Herc Flex™ devono essere utilizzati esclusivamente da medici
esperti adeguatamente addestrati per I'esecuzione di interventi
chirurgici a cuore battente e con I'assistenza necessaria di un
anestesista esperto.

L’applicazione di procedure e tecniche chirurgiche appropriate
attiene alle responsabilita del professionista incaricato (medico).
Ogni chirurgo deve valutare 'uso appropriato di questo dispositivo,
caso per caso, in base alla propria formazione medica, alla propria
esperienza e al tipo di procedura chirurgica impiegata.

Una torsione eccessiva puo causare I'usura, lo strappo o la rottura
del cavo. Se i bracci stabilizzatori universali Hercules™ o i bracci
stabilizzatori Herc Flex™ non mantengono la posizione, evitare di
utilizzarli.

NON riposizionare il braccio quando i bracci stabilizzatori universali
Hercules™ o i bracci stabilizzatori Herc Flex™ sono serrati. In
caso contrario si provochera 'usura e la possibile rottura del cavo
allinterno dei bracci stabilizzatori universali Hercules™ o dei bracci
stabilizzatori Herc Flex™.

L'uso troppo intenso o inadeguato dei dispositivi pud causare danni
che potrebbero richiedere la sostituzione dell’unita.

Ispezionare visivamente il cavo per individuare segni di usura. Non
verificare 'usura del cavo con le dita.

Non ricondizionare questa unita con la sterilizzazione con plasma

di gas perossido di idrogeno, ad esempio con la sterilizzatrice
STERRADS®, in quanto si potrebbe danneggiare o rompere il
componente di supporto in nylon. Prima dell'uso rivolgersi al produttore
della lavatrice/disinfettatrice automatica per verificare se i suoi
parametri di funzionamento sono compatibili con i bracci stabilizzatori
universali Hercules™ o i bracci stabilizzatori Herc Flex™.

Seguire scrupolosamente le istruzioni del produttore per quanto
riguarda la concentrazione della soluzione detergente e I'uso
appropriato, al fine di evitare valori del pH altamente acidi o alcalini,
che potrebbero causare corrosione e conseguenti rotture.

PRECAUZIONE

Peruc
Wwwne 2
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Esaminando il cavo prima di ogni utilizzo & possibile individuare
facilmente il logoramento e l'usura del cavo, in modo da prevenire
eventuali guasti. Prima di iniziare ogni procedura, osservare il braccio
% allentato per verificare se il cavo mostra segni di
usura (per un esempio di usura fare riferimento alla Figura 4). Non_
utilizzare il cavo se sono presenti segni di usura, in quanto potrebbe
improvvisamente cedere durante una procedura.



« Non utilizzare soluzioni a base di cloro (come la candeggina) sui
bracci stabilizzatori universali Hercules™ o sui bracci stabilizzatori
Herc Flex™ in quanto potrebbero causare corrosione.

ATTENZIONE

» Lalegge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo
da parte o su prescrizione di un medico o di un altro professionista
qualificato.

ISTRUZIONI PER L’USO

|. ISPEZIONE PRIMA DELL'USO
1. Prima dell'uso, allentare completamente I'unita ed eseguire
un’ispezione visiva. Ispezionare completamente il cavo
esaminando gli spazi tra i collegamenti. Il cavo non deve
presentare segni di usura o sfilacciamento. Se si osservano
segni di usura, non utilizzare il dispositivo. Per vedere alcuni
esempi di cavi normali e usurati fare riferimento alle Figure 3 e 4.

Figura 3 - Aspetto di un Figura 4 - Aspetto di un cavo
cavo normale sfilacciato - NON UTILIZZARE

2. Verificare il funzionamento del dispositivo serrando e allentando
il cavo mediante la rotazione dell'impugnatura principale.
Il. PROCEDURA

AVVERTENZA

Prima del primo utilizzo e degli utilizzi successivi & nec io pulire
e sterilizzare il dispositivo (consultare il capitolo ISTRUZIONI DI
RICONDIZIONAMENTO).

1. Collegare un dispositivo accessorio al meccanismo di
collegamento distale. Si possono utilizzare due tipi diversi di
interfacce di collegamento.

a. Per il collegamento di un attacco con COLLEGAMENTO
RAPIDO A STELO Terumo standard, far scorrere il
manicotto del braccio stabilizzatore in avanti e inserire lo
stelo dell'attacco nel collegamento rapido con il fermo sullo
stelo (dellattacco) rivolto verso la parte piatta con il logo

A tanicotto del braccio stabilizzatore (vedere la Figura 5).

R|portare il manicotto nella sua posizione originale per

bloccare il dispositivo accessorio nel collegamento rapido.

Verificare che il collegamento sia ben saldo.

Pernorpamts MU » Pocazpass
wwwnevacert.ru | info@nevac
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MECCANISMO DI COLLEGAMENTO DISTALE
ALLINEARE IL FERMO SULLO STELO ALLA &

PARTE PIATTA SUL MANICOTTO
COLLEGAMENTO V‘

RAPIDO A STELO

T MANICOTTO

FAR SCORRERE IL MANICOTTO
IN AVANTI PER INSERIRE O
RIMUOVERE GLI ATTACCHI

Figura 5 - Collegamento del dispositivo accessorio al braccio
stabilizzatore universale Hercules™ 3 o al braccio stabilizzatore
Herc Flex™ (codici prodotti T401161 e T401163)

b. Per il collegamento di un attacco con COLLEGAMENTO
RAPIDO A SFERA Terumo, afferrare il manicotto del
braccio stabilizzatore e premere la sfera dell'attacco nel
colletto del braccio stabilizzatore (vedere la Figura 6).
Verificare che il collegamento sia ben saldo.

NOTA: assicurarsi di afferrare il manicotto durante
l'inserimento dell’attacco. In caso contrario puo risultare
impossibile inserire I'attacco.

MECCANISMO DI
COLLEGAMENTO DISTALE

0

MANICOTTO
(AFFERRARE DURANTE ——p»
L'INSERIMENTO
DELL'ATTACCO)

NON
AFFERRARE
COLLETTO DURANTE
LINSERIMENTO
| COLLEGAMENTO DELLATTACCO
RAPIDO A SFERA
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Figura 6 - Collegamento del dispositivo accessorio al braccio

stabilizzatore universale Hercules™ 360 o al braccio stabilizzatore

Herc Flex™ 360 (codici prodotti T401160 e T401162)

Attaccare la clamp del retrattore del braccio stabilizzatore al
retrattore facendo scorrere all’indietro la ganascia posteriore e
posizionando la clamp del retrattore sul braccio del retrattore.
Lasciare che la ganascia posteriore si chiuda con uno scatto
contro il braccio del retrattore prima di ruotare I'impugnatura
della clamp del retrattore in senso orario per bloccare il braccio
stabilizzatore.

Posizionare il dispositivo accessorio come richiesto. Ruotare
in senso orario I'impugnatura principale finché il divario tra le
rondelle elastiche non viene colmato, come mostrato nella
Figura 7. La chiusura del divario tra le rondelle indica che

€ stata raggiunta la tensione consigliata per il cavo, come
mostrato nella seguente figura.

ATTENZIONE Non riposizionare il braccio senza allentare I'impugnatura

Rondelle elastiche

Figura 7 - Esempio di rondelle elastiche chiuse
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Ill. ISPEZIONE DOPO L'USO

Dopo ogni utilizzo, il braccio deve essere allentato completamente.
Ispezionare visivamente lo spazio tra I'ultimo collegamento e il gruppo della
clamp per individuare eventuali segni di usura del cavo. Il logoramento e
I'usura del cavo generalmente si verificano nella stessa posizione, presso
I'estremita posteriore del braccio accanto alla clamp di montaggio del
retrattore, semplificandone molto I'individuazione tempestiva. Il cavo non
deve presentare segni di usura o sfilacciamento. Nella Figura 8 é riportata
immagine di un cavo con segni di logoramento e sfilacciamento. Inoltre,
verificare I'eventuale rottura o assenza della rondella di nylon come
illustrato nelle Figure 9 e 10.

In caso di usura, interrompere I'utilizzo e rivolgersi al rappresentante
Terumo di zona o al servizio di assistenza clienti per la sostituzione.
Non utilizzare I'unita nelle condizioni illustrate nelle Figure 8, 9 e 10.

Figura 8 - Cavo con segni di logoramento e sfilacciamento

Figura 9 - Rondella in nylon rotta Figura 10 - Rondella in nylon
mancante

ISTRUZIONI DI RICONDIZIONAMENTO

AVVERTENZA

Qualora vengano applicati metodi di pulizia e sterilizzazione diversi
da quelli consigliati, & necessario verificarne I’efficacia e gli effetti sui
materiali e sulle funzioni dei bracci stabilizzatori universali Hercules™
o dei bracci stabilizzatori Herc Flex™.

iglia di ricondizionare il dispositivo non appena sia
raglonevolmente possibile dopo I'uso (termine consigliato entro un’ora).
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. AREAD’USO
Rimuovere lo sporco in eccesso con un panno/salvietta di carta monouso.

Il. PREPARAZIONE PER LA PULIZIA

Prima della pulizia verificare che 'impugnatura principale sia
completamente allentata e che gli eventuali attacchi siano scollegati
dall’'estremita distale dei bracci stabilizzatori universali Hercules™ o dei
bracci stabilizzatori Herc Flex™. Eseguire la pulizia e la decontaminazione
in base ai metodi manuale o automatico riportati di seguito, quindi eseguire
l'ispezione, la lubrificazione e la sterilizzazione.

Ill. PULIZIA E DECONTAMINAZIONE

1.

METODO MANUALE
Risciacquare accuratamente sotto acqua purificata per osmosi
inversa/deionizzata (RO/DI) per almeno 1 minuto per rimuovere le
tracce piu evidenti di sporco e residui, prendendo in considerazione
gli intervalli tra i collegamenti.

Immergere il dispositivo in un detergente enzimatico per strumenti
allo 0,8% per almeno 5 minuti. Terumo Cardiovascular Group
consiglia di utilizzare ENZOL/Cidezyme o un prodotto equivalente
adatto. ENZOL/Cidezyme & un detergente utilizzato per scomporre
la materia organica proteica.

Azionare e toccare leggermente il dispositivo per garantire la
penetrazione del detergente ed eliminare eventuali bolle d’aria
intrappolate all'interno.

Strofinare accuratamente ogni collegamento e ogni cavo con uno
spazzolino morbido o un panno privo di pelucchi e un detergente
enzimatico inferiore allo 0,8% (ENZOL/Cidezyme). Rimuovere
completamente le tracce di sangue e i residui. Verificare che tutte
le parti mobili siano state pulite accuratamente per evitare che i
residui possano interferire con il movimento.

Risciacquare accuratamente il dispositivo per almeno 1 minuto in

acqua RO/DI per rimuovere eventuali residui chirurgici staccatisi e
la soluzione detergente, prendendo in considerazione gli intervalli

tra i collegamenti.

Risciacquare le zone difficili da raggiungere con acqua e una
pistola a spruzzo. Risciacquare accuratamente il cavo fra un
collegamento e l'altro per 5 secondi. Risciacquare il meccanismo
di collegamento distale per 15 secondi.

Sottoporre il dispositivo all’azione degli ultrasuoni in soluzione
detergente allo 0,8% di ENZOL/Cidezyme a 104 °F/40 °C per
10 minuti. Prima di sottoporre il dispositivo all'azione degli
ultrasuoni, azionarlo nella soluzione detergente per assicurare
la penetrazione del detergente e rilasciare eventuali bolle d’aria
intrappolate all'interno.

Permctpamis MH 5 Pocsapasransop:

e o S!?i@eqmrre accuratamente il dispositivo per almeno 1 minuto

in acqua RO/DI prendendo in considerazione gli intervalli tra i
collegamenti.
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9. Risciacquare le zone difficili da raggiungere con acqua e una
pistola a spruzzo. Risciacquare accuratamente il cavo fra un
collegamento e l'altro per 5 secondi. Risciacquare il meccanismo
di collegamento distale per 15 secondi.

10. Asciugare completamente il dispositivo con aria compressa.

ATTENZIONE Non utilizzare soluzioni a base di cloro (come la
candeggina) sui bracci stabilizzatori universali Hercules™ o sui bracci
stabilizzatori Herc Flex™ in quanto potrebbero causare corrosione.

ATTENZIONE Un risciacquo incompleto dopo la pulizia pud causare la
formazione sui bracci stabilizzatori universali Hercules™ o sui bracci
stabilizzatori Herc Flex™ di residui di detergente enzimatico che
potrebbero bloccare i collegamenti.

METODO DI PULIZIA AUTOMATICO

PULIZIA PRELIMINARE MANUALE
1. Risciacquare accuratamente sotto acqua purificata per osmosi
inversa/deionizzata (RO/DI) per almeno 1 minuto per rimuovere le
tracce piu evidenti di sporco e residui, prendendo in considerazione
gli intervalli tra i collegamenti.

2. Immergere il dispositivo in un detergente enzimatico per strumenti
allo 0,8% per almeno 5 minuti. Terumo Cardiovascular Group
consiglia di utilizzare ENZOL/Cidezyme o un prodotto equivalente
adatto. ENZOL/Cidezyme €& un detergente utilizzato per scomporre
la materia organica proteica.

3. Azionare e toccare leggermente il dispositivo per garantire la
penetrazione del detergente ed eliminare eventuali bolle d’aria
intrappolate all'interno.

4. Strofinare accuratamente ogni collegamento e ogni cavo con uno
spazzolino morbido o un panno privo di pelucchi e un detergente
enzimatico inferiore allo 0,8% (ENZOL/Cidezyme). Rimuovere
completamente le tracce di sangue e i residui. Verificare che tutte
le parti mobili siano state pulite accuratamente per evitare che i
residui possano interferire con il movimento.

5. Risciacquare le zone difficili da raggiungere con acqua e una
pistola a spruzzo. Risciacquare accuratamente il cavo fra un
collegamento e l'altro per 5 secondi. Risciacquare il meccanismo
di collegamento distale per 15 secondi.

6. Sottoporre il dispositivo all’azione degli ultrasuoni in soluzione
detergente allo 0,8% di ENZOL/Cidezyme a 104 °F/40 °C per
10 minuti. Prima di sottoporre il dispositivo all'azione degli
ultrasuoni, azionarlo nella soluzione detergente per assicurare
Perorpamz M1 amene del detergente e rilasciare eventuali bolle d’aria

www.nevacert.ru | info
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7. Risciacquare le zone difficili da raggiungere con acqua e una
pistola a spruzzo. Risciacquare accuratamente il cavo fra un
collegamento e l'altro per 5 secondi. Risciacquare il meccanismo
di collegamento distale per 15 secondi.

PROCESSO AUTOMATICO
1. Pulizia preliminare di due minuti con acqua fredda di rubinetto.
Drenaggio.

2. Pulizia per 5 minuti con acqua deionizzata a 55 °C con 0,5% di
Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert, Amburgo). Drenaggio.

3. Tre minuti di risciacquo e neutralizzazione con acqua deionizzata.
Drenaggio.

4. Tre minuti di disinfezione termica a 93 °C con acqua deionizzata.
Drenaggio.

5. Asciugatura per dieci minuti.

ATTENZIONE Non utilizzare soluzioni a base di cloro (come la
candeggina) sui bracci stabilizzatori universali Hercules™ o sui bracci
stabilizzatori Herc Flex™ in quanto potrebbero causare corrosione.

IV. ISPEZIONE, MANUTENZIONE E TEST

Eseguire I'ispezione visiva del braccio stabilizzatore completo per
confermarne la pulizia e verificare che i residui siano stati rimossi. In caso
di presenza di tessuto, sangue, pus o sporcizia, ripetere il processo di pulizia.

Verificare che il braccio sia completamente allentato e ispezionare tutto il
cavo per individuare eventuali danni. Il cavo non deve presentare segni di
usura o sfilacciamento. Se si osservano segni di usura, restituire il prodotto
a Terumo Cardiovascular Group per la sostituzione. Il logoramento e 'usura
del cavo sono graduali e si sviluppano dopo molti cicli di irrigidimento

del braccio. Quando il cavo inizia a logorarsi, i filamenti esterni iniziano

a sfilacciarsi e a rompersi. L'utente pu6 riconoscere i segni iniziali di
logoramento quando continue rivoluzioni dell'impugnatura non irrigidiscono
il braccio e si sente uno scoppiettio percepibile all'orecchio. Questo suono
indica la rottura dei singoli fili del cavo. Dopo aver iniziato a sfilacciarsi, il
cavo infine si rompera dopo numerose rivoluzioni continue dell'impugnatura.

Nel raro e sfortunato caso in cui un cavo si rompa completamente e i
collegamenti snodati si disperdano nel campo chirurgico, € indispensabile
recuperare completamente il gruppo distale e tutti i collegamenti basandosi
sulla Tabella 1 di queste istruzioni per I'uso.

Verificare che I'impugnatura della clamp del retrattore, la ganascia
posteriore, 'impugnatura principale e il braccio snodato si muovano in
modo fluido. Ispezionare le rondelle reggispinta in acciaio inossidabile e
|n ny lon accop iate accanto all'impugnatura principale per verificare che
crpmmMu Po
dweerin si individuano difetti, restituire lo strumento per la
sostltu2|one.
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V. LUBRIFICAZIONE

Per ottenere prestazioni ottimali e la massima durata del dispositivo,

si consiglia di eseguirne la lubrificazione con lubrificante per strumenti

(o un lubrificante analogo) prima di ciascun ciclo di sterilizzazione del
dispositivo in base alle istruzioni del produttore. Prima della lubrificazione
verificare che l'impugnatura sia completamente allentata per esporre la vite.

VI. STERILIZZAZIONE

Sterilizzare il dispositivo in autoclave usando i parametri di trattamento
riportati nella Tabella 4. Verificare che durante la sterilizzazione il braccio
non sia serrato.

Tabella 4 - Parametri del processo di sterilizzazione

. Tempo di
- Tempo di A
Descrizione Temperatura L. asciugatura
esposizione S

minimo

Spostamento di - 435 o 438 ¢ | 1520 minut 30 minuti
gravita (avvolto)

Prevuoto (avvolto) | 132 °C -138 °C 4-20 minuti 20 minuti

Prevuoto (avvolto) | 134 °C -138 °C | 3-20 minuti 20 minuti

CONSERVAZIONE

| bracci stabilizzatori universali Hercules™ e i bracci stabilizzatori
Herc Flex™ devono essere conservati alle seguenti condizioni:
¢ Inun luogo pulito, privo di polvere, lontano dalla luce diretta del
sole e che non presenti rischi di temperatura elevata, umidita
eccessiva e perdite d’acqua.
* Non conservare il dispositivo in prossimita di sostanze chimiche.

LIMITI DI RICONDIZIONAMENTO

Il ricondizionamento ripetuto non ha alcuna influenza significativa sulla
durata del dispositivo.

FINE VITA

Ispezionare il dispositivo prima di ogni utilizzo per individuare segni insoliti
di usura e/o danni. Se si notano tali segni, non utilizzare il dispositivo.
Questo dispositivo pud essere conservato a magazzino per 48 mesi dalla
data di produzione.

SMALTIMENTO

A fine vita, smaltire il prodotto e la confezione in base alle leggi e alle

N (Petiamprin MA m?edele amministrative e/o locali, statali, federali e
@nevacert.

mternazwné‘fa
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Norsk

Bruksanvisning
Hercules™ 3/360 universelle stabilisatorarmer og

Herc Flex™ [/ Herc Flex™ 360-stabilisatorarmer
Katalognummer T401160, T401161, T401162 og T401163

FORSIKTIG: Les alle instruksjoner ngye for bruk. Var oppmerksom pa
alle kontraindikasjoner, advarsler og forholdsregler i disse anvisningene.
Gjer du ikke det, kan det resultere i pasientkomplikasjoner.

PRODUKTBESKRIVELSE

Hercules™ universelle stabilisatorarmer og Herc Flex™ stabilisatorarmer
er gjenbrukbare og leveres ikke sterile. De bestar av en distal
tilkoblingsmekanisme (enten standard Terumo® Ball Quick Connect

eller Terumo® Shaft Quick Connect), en bevegelig arm med koblinger,

et handtak for kabelstrekk og en mekanisme for & montere enheten til

en sternal sarhake. Se tabell 1 for tilgjengelige versjoner av Hercules™
universelle stabilisatorarmer og Herc Flex™ stabilisatorarmer. Se figur 1 og
2 for diagrammer av Hercules™ 3 universell stabilisatorarm og Herc Flex™
stabilisatorarm.

ADVARSEL Enheten ma rengjeres, smares og steriliseres for forste gangs
bruk og fer pafglgende bruk.

KOMPRIMERINGSSKIVER HOVEDHANDTAK

BEVEGELIGE
ARMKOBLINGER

RINGSKLEMME
FOR SARHAKE

HANDTAK FOR

BAKRE KJEVE SARHAKE

DISTAL TILKOBLINGS-
MEKANISME

5 figpur 1.-—~Hercules™ 3 universell stabilisatorarm
ernctpamus MU 5 Pocampassanzope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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HOVEDHANDTAK

MONTE-
RINGSKLEMME
FOR SARHAKE

BEVEGELIGE
ARMKOBLINGER

HANDTAK FOR
SARHAKE
BAKRE KJEVE

DISTAL TILKOBLINGS-
MEKANISME

Figur 2 — Herc Flex™ stabilisatorarm

Tabell 1 — produktbeskrivelser for Hercules™ og Herc Flex™

Type med Antall
Modell distal tilkob- kob-
lingsmekanisme | linger

Hercules™ 360 universell
stabilisatorarm —
produktreferanse T401160

Terumo Ball

Quick Connect 19

™ T
Herculelsl 3 universell Terumo Shaft
stabilisatorarm — Quick Connect 18
produktreferanse T401161

Herc Flex™ 360-

Terumo Ball

stabilisatorarm — produkt- - 24
referanse T401162 Quick Connect
Herc Flex™ stabilisatorarm — Terumo Shaft 23

produktreferanse T401163 Quick Connect

Merk: Emballasjen bestar av én Hercules™ universell stabilisatorarm eller
Herc Flex™ stabilisatorarm (1) per boks.

Det finnes en rekke engangsekstrautstyr fra Terumo Cardiovascular Group
som er beregnet for bruk med Hercules™ universelle stabilisatorarmer og
Herc Flex™ stabilisatorarmer.

Sl Wilnmamangsekstrautstyr som eventuelt kan brukes sammen med

evacert.ru

HEFEES MBI GRVErsell stabilisatorarm og Herc Flex™ 360-stabilisatorarm
(produktreferanser: T401160 og T401162).
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Tabell 2 — ekstrautstyr for Hercules™ 360 universell stabilisatorarm og
Herc Flex™ 360-stabilisatorarm

Produktreferanse Beskrivelse
T401261U Atlas™ 360 Posisjonererfeste
T401231U Titan™ 360 Stabilisatorfeste
T401232U Titan™ Flex 360 Stabilisatorfeste

Se tabell 3 for engangsekstrautstyr som eventuelt kan brukes sammen
med Hercules™ 3 Universell stabilisatorarm og Herc Flex™ stabilisatorarm
(produktreferanser: T401161 og T401163).

Tabell 3 — ekstrautstyr for Hercules™ 3 Universell stabilisatorarm og
Herc Flex™ stabilisatorarm

Produktreferanse Beskrivelse
T401261 Atlas™ posisjonererfeste
T401231 Titan™ stabilisatorfeste
T401232 Titan™ Flex stabilisatorfeste
T401231LS Titan™ stabilisatorfeste, langt skaft

T401244 StableSoft™ Il stabilisator

T401245 StableSoft™ Il langt skaft
T401209S Tilbeher til StableSoft™ 3L
T401210S8 Tilbeher til StableSoft™ 3S
T401211S Tilbeher til StableSoft™ 2L
T4012128 Tilbeher til StableSoft™ 2S
T401213S Tilbehgr til StableSoft™ 3L Flex
T401214S Tilbeher til StableSoft™ 3S Flex

BRUKSOMRADE

Hercules™ universelle stabilisatorarmer og Herc Flex™ stabilisatorarmer
er ment for bruk i kardiotorakal kirurgi for & understette stabiliseringen og
posisjoneringen av ulike anatomiske strukturer under ulike prosedyrer.

KONTRAINDIKASJONER

Hercules™ universelle stabilisatorarmer og Herc Flex™ stabilisatorarmer
er kontraindisert for bruk hos pasienter med lokal eller systemisk infeksjon.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
ADVARSLER

Hercules™ universelle stabilisatorarmer og Herc Flex™
stabilisatorarmer skal brukes utelukkende av erfarne leger med
tilstrekkelig opplaering i hjertekirurgi mens hjertet slar. Bistand av en
erfaren anestesilege er pakrevd.

Det medisinske personellet har ansvar for riktig kirurgisk prosedyre
og teknikk. Hver kirurg ma vurdere riktig bruk av denne enheten hver
gang, basert pa medisinsk opplaering, erfaring og anvendt kirurgisk
prosedyre.

Altfor hgyt dreiemoment kan fare til at kabelen slites, ryker eller
knekker. Hvis Hercules™ universelle stabilisatorarmer eller
Herc Flex™ stabilisatorarmer ikke holder posisjonen, ma de ikke
brukes.

Armen ma IKKE flyttes nar Hercules™ universelle stabilisatorarmer
eller Herc Flex™ stabilisatorarmer er i spenn. Det vil fgre til at
kabelen i Hercules™ universelle stabilisatorarmer eller Herc Flex™
stabilisatorarmer slites og muligens blir gdelagt.

Belastende eller uegnet bruk av enheter kan forarsake skader som
krever at instrumentet erstattes.

Kontroller kabelen visuelt etter tegn pa slitasje. Ikke bruk fingrene for
a kontrollere kabelen etter tegn pa slitasje.

Denne enheten skal ikke behandles pa nytt ved hjelp av
hydrogenperoksid gassplasma-sterilisering som for eksempel
STERRAD®-sterilisator, da det kan forarsake skader eller brudd pa
den beerende nylonkomponenten. Ta kontakt med produsenten av
den automatiserte vaskemaskinen/desinfektoren fer bruk for a fastsla
om vaskemaskinen/desinfektoren er kompatibel med Hercules™
universelle stabilisatorarmer eller Herc Flex™ stabilisatorarmer.

Folg produsentens instruksjoner for konsentrasjonen av
rengjeringsmiddel ngye, og pass pa riktig bruk for & unnga hgy
surhetsgrad eller alkalisk pH-balanse, noe som kan forarsake
korrosjon og fere til brudd.

FORHOLDSREGLER

Materialtretthet og slitasje i kabelen er enkelt & oppdage, og svikt
kan forhindres ved a undersgke kabelen for hver gangs bruk. Fer
pabegynnelsen av hver prosedyre, mens armen er Igsnet helt, se pa

Peruc

s e RRssIa om kabelen viser tegn til slitasje (se figur 4 for et
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eksémpel pa slitasje). Ma ikke brukes hvis det er tegn pa slitasje til
stede, da kabelen plutselig kan svikte under en prosedyre.



« lkke bruk klorbaserte lgsninger (som blekemiddel) pa Hercules™
universelle stabilisatorarmer eller Herc Flex™ stabilisatorarmer,
da dette kan fare til korrosjon.

FORSIKTIG

« USAs fgderale lov begrenser salg av denne enheten etter ordre fra
en lege eller andre lisensierte utavere.

BRUKSANVISNING

|. INSPEKSJON F@R BRUK
1. For bruk ber instrument Izsnes helt og kontrolleres visuelt.
Hele kabelen bgr undersgkes ved & kontrollere mellomrommene
mellom koblingene. Det skal ikke veere noen tegn til slitasje
i kabelen. Hvis det oppdages noe slitasje, ma instrumentet
ikke brukes. Se figur 3 og figur 4 for eksempler pa normale og
slitte kabler.

Figur 3 — Utseendet til Figur 4 — Utseendet til en slitt
en vanlig kabel kabel — MA IKKE BRUKES

2. Foreta en funksjonstest av instrumentet ved & stramme og
lzsne kabelen ved a vri pa hovedhandtaket.

Il. PROSEDYRE

ADVARSEL

Enheten ma rengjeres og steriliseres for forste gangs bruk
og for pafelgende bruk (se kapittelet INSTRUKSJONER FOR
REPROSESSERING).

1. Koble en tilleggsenhet til den distale tilkoblingsmekanismen.
To forskjellige tilleggsgrensesnitt kan brukes.

a. For tilkobling av et standard Terumo SHAFT QUICK
CONNECT-feste: Skyv hylsen til stabilisatorarmen frem
og sett inn skaftet til festet i hurtigkoblingen med lasen
pa skaftet (av festet) mot det flate omradet med logo pa

n til stabilisatorarmen (se figur 5). Sett hylsen tilbake
angsstillingen for & lase enheten i hurtigkoblingen.
Sjekk for sikker tilkobling.

17



DISTAL TILKOBLINGS-MEKANISME
JUSTER SPERREHAKEN PA SKAFTET \

FLATT MOT HYLSEN v‘
HURTIGKOBLINGSSKAFT
—

T HYLSE

SKYV HYLSEN FREMOVER
FOR A SETTE INN/FJERNE
EKSTRAUTSTYR

Figur 5 — Feste av tilleggsutstyr til Hercules™ 3 universell
stabilisatorarm eller Herc Flex™ stabilisatorarm
(produktreferanser T401161 og T401163)

b. For tilkobling av et Terumo BALL QUICK CONNECT-
feste: Grip hylsen til stabilisatorarmen og trykk ballen
pa festet inn i stabilisatorarmen (se figur 6). Sjekk for
sikker tilkobling.

MERK: Kontroller at hylsen holdes under festeinnsetting.
Dersom hylsen ikke holdes, kan det fgre til en manglende
evne til & sette inn festet.

DISTAL TILKOBLINGS-
MEKANISME

HYLSE
(HOLD UNDER ——p»
FESTE-

INNSETTING)

IKKE

HOLD HER
UNDER
FESTE-
INNSETTING

COLLET

Permctpamis M 5 Pocap
wwwnevacert.ru | info@nevac
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Figur 6 — Feste av tilleggsutstyr til Hercules™ 360 universell
stabilisatorarm eller Herc Flex™ 360-stabilisatorarm
(produktreferanser T401160 og T401162)

2.  Fest sarhaken pa stabilisatorarmen til sarhaken ved a
skyve den bakre kjeven bakover og plassere sarhaken pa
sarhakearmen. La den bakre kjeven lukkes mot sarhakearmen
for du dreier handtaket til sarhaken med klokken for & klemme
fast stabilisatorarmen.

3. Posisjoner tilleggsenheten etter behov. Drei hovedhandtaket med
klokken til avstanden mellom komprimeringsskivene lukkes, som
avbildet i figur 7. Nar det ikke er noe avstand mellom skivene,
er anbefalt kabelstrekk oppnadd. Se bildet nedenfor.

FORSIKTIG Ikke flytt armen uten & Igsne hovedhandtaket.
Komprimeringsskiver

Figur 7 — Eksempel pa lukkede komprimeringsskiver
lll. INSPEKSJON ETTER BRUK

Etter hver gangs bruk ma armen lgsnes fullstendig. Det ber utferes en
visuell kontroll mellom den siste koblingen og sarhakeenheten med

tanke pa kabelslitasje. Materialtretthet og slitasje i kabelen opptrer

e sted, i den bakre enden av armen i naerheten av

f 5 or sarhaken, slik at det er enkelt & oppdage tidlig.
Det skal ikke vaere noen tegn til slitasje i kabelen. Se figur 8, som viser en
kabel med bade materialtretthet og slitasje. | tillegg ma du se etter gdelagt
eller manglende nylonskive, som vist i figur 9 og figur 10.
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Hvis du finner slitasje, ma du ikke fortsette & bruke instrumentet. Ta kontakt
med din Terumo-kunderepresentant, eller ring kundeservice for & fa et nytt.
Instrumentet ma ikke brukes hvis tilstanden tilsvarer den i figur 8, figur 9 og
figur 10.

Figur 8 — Kabel med materialtretthet og slitasje

et

Figur 9 — @delagt nylonskive Figur 10 — Manglende nylonskive

INSTRUKSJONER FOR REPROSESSERING

ADVARSEL

Hvis det skal utfgres rengjering og sterilisering med andre metoder
enn de som anbefales, ma det kontrolleres at disse metodene

er effektive. Virkningen de har pa materialene og funksjonene

til Hercules™ universelle stabilisatorarmer eller Herc Flex™
stabilisatorarmer ma ogsa kontrolleres.

FORSIKTIG Det anbefales at enheten reprosesseres sa fort som mulig
etter bruk (innen én time anbefales).

. BRUKSTIDSPUNKT
Fjern overfladig skitt med engangsklut/papirterkle.

Il. FORBEREDELSE FOR RENGJ@RING

Serg for at hovedhandtaket er helt lgsnet for rengjering, og at eventuelt
ekstrautstyr er koblet fra den distale enden av Hercules™ universelle
stabilisatorarmer eller Herc Flex™ stabilisatorarmer. Utfar rengjgring og
dekontaminering med enten de manuelle eller automatiserte metodene
som beskrives under etterfulgt av inspeksjon, smaring og sterilisering.
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Ill. RENSING OG DEKONTAMINERING

10.

MANUELL METODE

Skyll grundig under omvendt osmose/avionisert (RO/Al) vann
i minst 1 minutt for & fierne grov smuss og rusk, mens det tas
hensyn til mellomrommene mellom koblingene.

Senk apparatet ned i et bad med 0,8 % enzymatisk
instrumentrengjering i minst 5 minutter. Terumo Cardiovascular
Group anbefaler & bruke ENZOL/Cidezyme, eller passende
tilsvarende. ENZOL/Cidezyme er et rengjeringsmiddel som brukes
til & bryte ned proteinholdig organisk stoff.

Aktiver og trykk pa enheten for & sikre at rengjgringsmiddelet
kommer inn i instrumentet, og at luftbobler inne i instrumentet
slippes ut.

Skrubb hver kobling og kabel grundig med en myk bearste eller en
lofri klut i 0,8 % enzymatisk rengjaringsmiddel (ENZOL/Cidezyme).
Fjern alle spor av blod og rusk. Serg for at alle bevegelige deler
rengjeres grundig, slik at ikke rusk forstyrrer bevegelsene.

Skyll enheten grundig i minst 1 minutt i RO/Al-vann for a fierne
kirurgiske rester og rengjgringslgsning, mens det tas hensyn til
mellomrommene mellom koblingene.

Skyll omrader som er vanskelige & na, med vann fra en spraytepistol.
Skyll kabelen grundig mellom hver kobling i 5 sekunder. Skyll den
distale koblingsmekanismen i 15 sekunder.

Behandle enheten med ultralyd i 0,8 % ENZOL/Cidezyme
rengjeringsopplasning ved 104 °F / 40 °C i 10 minutter.
Far ultralydbehandling skal enheten aktiveres i
rengjgringsopplasningen, for & sikre penetrasjon av
rengjeringsmiddel og utslipp av fastsittende luftbobler.

Skyll enheten grundig i minst 1 minutt i RO/Al-vann mens det tas
hensyn til mellomrommene mellom koblingene.

Skyll omrader som er vanskelige & na, med vann fra en
spraytepistol. Skyll kabelen grundig mellom hver kobling i
5 sekunder. Skyll den distale koblingsmekanismen i 15 sekunder.

Terk enheten helt med trykkluft.

FORSIKTIG lkke bruk klorbaserte Iasninger (som blekemiddel) pa
Hercules™ universelle stabilisatorarmer eller Herc Flex™ stabilisatorarmer.
Det kan fare til korrosjon.

FORSIKTIG Ufullstendig skylling etter rengjering kan fore til at det
enzymatiske rengjgringsmiddelet danner rester pa Hercules™ universelle
stabilisatorarmer eller Herc Flex™ stabilisatorarmer, noe som kan resultere

P MH 5 P
i ﬂmng&%?mw seg fast.
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5.

AUTOMATISK RENGJORINGSMETODE
MANUELL FORHANDSRENGJ@RING

Skyll grundig under omvendt osmose/avionisert (RO/Al) vann
i minst 1 minutt for & fierne grov smuss og rusk, mens det tas
hensyn til mellomrommene mellom koblingene.

Senk apparatet ned i et bad med 0,8 % enzymatisk
instrumentrengjering i minst 5 minutter. Terumo Cardiovascular
Group anbefaler & bruke ENZOL/Cidezyme, eller passende
tilsvarende. ENZOL/Cidezyme er et rengjeringsmiddel som brukes
til & bryte ned proteinholdig organisk stoff.

Aktiver og trykk pa enheten for & sikre at rengjgringsmiddelet
kommer inn i instrumentet, og at luftbobler inne i instrumentet
slippes ut.

Skrubb hver kobling og kabel grundig med en myk bearste eller en
lofri klut i 0,8 % enzymatisk rengjaringsmiddel (ENZOL/Cidezyme).
Fjern alle spor av blod og rusk. Serg for at alle bevegelige deler
rengjeres grundig, slik at ikke rusk forstyrrer bevegelsene.

Skyll omrader som er vanskelige & na, med vann fra en
spraytepistol. Skyll kabelen grundig mellom hver kobling i
5 sekunder. Skyll den distale koblingsmekanismen i 15 sekunder.

Behandle enheten med ultralyd i 0,8 % ENZOL/Cidezyme
rengjeringsopplgsning ved 104 °F / 40 °C i 10 minutter.
For ultralydbehandling skal enheten aktiveres i
rengjeringsopplasningen, for & sikre penetrasjon av
rengjeringsmiddel og utslipp av fastsittende luftbobler.

Skyll omrader som er vanskelige & na, med vann fra en
sproytepistol. Skyll kabelen grundig mellom hver kobling i
5 sekunder. Skyll den distale koblingsmekanismen i 15 sekunder.

AUTOMATISERT PROSESS

To minutters forhandsrengjgring med kaldt vann fra springen.
Drener.

Fem minutters rengjering med avionisert vann ved 55 °C med
0,5 % Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert, Hamburg). Drener.

Tre minutters skylling og naytralisering med avionisert vann.
Drener.

Tre minutters termisk desinfeksjon ved 93 °C med avionisert vann.
Drener.

Ti minutters terking.

FORSIKTIG lkke bruk klorbaserte Igsninger (som blekemiddel) pa

Ml psmssemopie stabilisatorarmer eller Herc Flex™ stabilisatorarmer.

Paritvapha MY o
Www.aevace .m|mfa@inemm.m |
Detkan fare t Korrosjon.
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IV. INSPEKSJON, VEDLIKEHOLD OG TESTING

Inspiser hele stabilisatorarmen for renhet for a sikre at rester er fiernet.
Hvis du fortsatt finner vev, blod, puss eller skitt, gjentar du rengjgringen.

Kontroller at armen er helt Igsnet, og kontroller hele kabelen med tanke

pa skade. Det skal ikke veere noen tegn til slitasje i kabelen. Hvis du finner
slitasje, returner instrumentet til Terumo Cardiovascular Group for utskifting.
Materialtretthet og slitasje i kabelen er en gradvis prosess som skjer i lapet
av mange sykluser med stiving av armen. Nar kabelen far begynnende
materialtretthet, vil de ytterste tradene begynne a bli slitte og knekke.
Brukeren kan merke begynnende materialtretthet nar flere omdreininger av
handtaket ikke stiver opp armen og det heres en tydelig knekkelyd. Denne
lyden kommer av at enkelte trader i kabelen knekker. Nar kabelslitasjen er
begynt, vil kabelen slites av etter flere omdreininger av handtaket.

| sjeldne tilfeller der en kabel slites helt av og de bevegelige koblingene
sprer seg ut til feltet, er det svaert viktig at man har full kontroll pa

den distale enheten og alle koblinger i henhold til tabell 1 i denne
bruksanvisningen.

Kontroller med tanke pa jevn bevegelse i handtaket til sarhaken, bakre
kjeve, hovedhandtaket og den bevegelige armen. Kontroller at alle
aksiallagerskivene av rustfritt stal og nylon i nserheten av hovedhandtaket
er pa plass. Instrumentet skal returneres for utskifting hvis det blir funnet feil.

V. SM@RING

For at instrumentet skal yte optimalt og levetiden maksimeres, anbefales
det at instrumentet smgres med Steris Hinge-Free instrumentsmgremiddel
(eller tilsvarende) i henhold til produsentens instruksjoner fer hver
steriliseringssyklus for instrumentet. Sgrg for at handtaket er helt Iasnet slik
at du ser skruen fgr smering.

VI. STERILISERING

Instrumentet skal steriliseres ved autoklav steriliseringsmetode etter
anvisningene i tabell 4. Sgrg for at armen ikke er strammet under
sterilisering.

Tabell 4 — parametre for steriliseringsprosess

Beskrivelse Temperatur EI.(SPO-. Min. torketid
neringstid
Tyngdekrafts- o 4
displacement 132 (,C tl 15-20 minutter 30 minutter
) 138 °C
(innpakket)
Forhandsvakuum 132 °C il . .
(innpakket) 138 °C 4-20 minutter 20 minutter
PR USROTE |  134 °C il . .
(innpakket) 138 °C 3—-20 minutter 20 minutter

123



LAGRING

Hercules™ universelle stabilisatorarmer og Herc Flex™ stabilisatorarmer
har fglgende oppbevaringsforhold:
* Etrent og stevfritt sted uten direkte sollys og utenfor risiko for
hgy temperatur, overdreven fuktighet og vannlekkasje.
* |kke oppbevar instrumentet i neerheten av kjemikalier.

BEGRENSNINGER FOR REPROSESSERING

Gjentatt reprosessering har ingen betydelig innflytelse pa instrumentets
levetid.

SLUTTEN AV BRUKSPERIODEN

Kontroller instrumentet far hver gangs bruk med tanke pa uvanlig
slitasje og/eller skade. Hvis det observeres slik slitasje, ma instrumentet
ikke brukes. Dette instrumentet har en holdbarhet pa 48 maneder fra
produksjonsdatoen.

AVHENDING

Nar instrumentet ikke lenger skal brukes, avhend produktet og emballasjen
i henhold til sykehusets, administrative og/eller lokale, statlige, federale og
internasjonale lover og regler.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Polski

Instrukcja obstugi
Uniwersalne ramiona stabilizujgce Hercules™ 3/360 oraz
ramiona stabilizujgce Herc Flex™ / Herc Flex™ 360
Numery katalogowe T401160, T401161, T401162 oraz T401163

PRZESTROGA: Przed uzytkowaniem nalezy przeczyta¢ uwaznie
wszystkie instrukcje. Nalezy uwzglednia¢ wszystkie przeciwwskazania,
ostrzezenia i $rodki ostroznosci podane w niniejszych wskazéwkach.
Postepowanie niezgodne z nimi moze skutkowa¢ wystapieniem
powiktan u pacjenta.

OPIS PRODUKTU

Uniwersalne ramiona stabilizujgce Hercules™ oraz ramiona stabilizujace
Herc Flex™ sg wielorazowe i sg dostarczane w stanie niesterylnym.
Sktadajg sie z dystalnego mechanizmu tgczgcego (standardowego
szybkoztgcza kulowego Terumo® lub szybkoztgcza trzonu Terumo®),
ramienia przegubowego z tgcznikami, uchwytu wytwarzajgcego napigcie
linki oraz mechanizmu do montazu urzadzenia na retraktorze mostkowym.
Dostepne wersje uniwersalnych ramion stabilizujgcych Hercules™ oraz
ramion stabilizujgcych Herc Flex™ podano w Tabeli 1. Aby zapozna¢ sie
ze schematami uniwersalnego ramienia stabilizujgcego Hercules™ 3 i
ramienia stabilizujgcego Herc Flex™, patrz rysunki 1 i 2.

OSTRZEZENIE Przed pierwszym i kolejnymi uzyciami urzagdzenie nalezy
zawsze wyczysci¢, nasmarowac i wysterylizowacé.

PODKEADKI ZACISKOWE CEOWNY UCHWYT

£ACZNIKI RAMIENIA

PRZEGUBOWEGO ZACISK

MONTAZOWY
RETRAKTORA

TYLNA SZCZEKA UCHWYT ZACISKU
RETRAKTORA

DYSTALNY MECHANIZM
A W aaercens.

Rysunek 1 — Uniwersalne ramie stabilizujgce Hercules™ 3
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GLOWNY UCHWYT
PODKLADKI ZACISKOWE

ZACISK
MONTAZOWY
LACZNIKI RAMIENIA RETRAKTORA
PRZEGUBOWEGO
UCHWYT ZACISKU
RETRAKTORA

DYSTALNY MECHANIZM £tACZACY

Rysunek 2 — Ramig stabilizujagce Herc Flex™

Tabela 1 — Opis produktow Hercules™ i Herc Flex™

d sgﬁe . Liczba
Model Y €9 taczni-
mechanizmu .
kow
taczacego
Uniwersalne ramie stabilizujgce | Szybkoztgcze
Hercules™ 360 (numer kulowe 19
referencyjny produktu T401160 Terumo
Uniwersalne ramie stabilizujgce
Hercules™ 3 (numer tfzzg:j?r??uc;z 18
referencyjny produktu T401161
Ramig stabilizujgce Szybkozigcze
Herc Flex™ 360 — numer kulowe 24
referencyjny produktu T401162 Terumo
Ramie stabilizujgce Herc Flex™ —
numer referencyjny produktu t?;é’:ﬁ?é?uc:g 23
T401163

Uwaga: Konfiguracja opakowania obejmuje jedno (1) uniwersalne ramie
stabilizujgce Hercules™ lub ramie stabilizujgce Herc Flex™ na pudetko.

Dostegpna jest szeroka gama jednorazowych akcesoriéw firmy Terumo

Cardiovascular Group, przeznaczonych do stosowania z uniwersalnym

ramieniem stabilizujgcym Hercules™ i ramieniem stabilizujgcym Herc Flex™.
Fsmasmsappoznac sie z potencjalnymi akcesoriami jednorazowego

evacert.ru

Padnabmia

| 2 .ru | infc . . . e .
uZY IR GESIEBWETT 2 uniwersalnym ramieniem stabilizujgcym Hercules™
360 i ramieniem stabilizujgcym Herc Flex™ 360 (Numer referencyjny produktu:

T401160 oraz T401162).
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Tabela 2 — Akcesoria do uniwersalnego ramienia stabilizujacego
Hercules™ 360 oraz ramienia stabilizujgcego Herc Flex™ 360

e
T401261U Pozycjoner Atlas™ 360
T401231U Stabilizator Titan™ 360
T401232U Stabilizator Titan™ Flex 360

Patrz Tabela 3, aby zapoznac sig z potencjalnymi akcesoriami jednorazowego
uzytku do stosowania z uniwersalnym ramieniem stabilizujgcym
Hercules™ 3 i ramieniem stabilizujgcym Herc Flex™ (Numer referencyjny
produktu: T401161 oraz T401163).

Tabela 3 — Akcesoria do uniwersalnego ramienia stabilizujacego
Hercules™ 3 oraz ramienia stabilizujacego Herc Flex™

e rodutn Opis
T401261 Pozycjoner Atlas™
T401231 Stabilizator Titan™
T401232 Stabilizator Titan™ Flex
T401231LS Stabilizator Titan™ z dtugim trzonem
T401244 StableSoft™ Il Stabilizator
T401245 StableSoft™ Il z dtugim trzonem
T401209S Asystent z StableSoft™ 3L
T401210S Asystent z StableSoft™ 3S
T401211S Asystent z StableSoft™ 2L
T401212S Asystent z StableSoft™ 2S
T401213S Asystent z StableSoft™ 3L Flex
T401214S Asystent z StableSoft™ 3S Flex

PRZEZNACZENIE

Uniwersalne ramiona stabilizujgce Hercules™ i ramiona stabilizujgce
Herc Flex™ sg przeznaczone do stosowania podczas operaciji
kardiotorakochirurgicznych w celu pozycjonowania i stabilizowania
rozmaitych struktur anatomicznych podczas réznych zabiegow.
PRZECIWWSKAZANIA

5 PocanpasHaisope
WwWaievacert.ru | info@nevacert.ru

Nie zaleca sig stosowania uniwersalnych ramion stabilizujgcych Hercules™
i ramion stabilizujgcych Herc Flex™ u pacjentow z zakazeniem
miejscowym lub ogélnoustrojowym.
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OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
OSTRZEZENIA

Uniwersalne ramiona stabilizujgce Hercules™ i ramiona stabilizujgce
Herc Flex™ powinny by¢ wykorzystywane wytacznie przez
doswiadczonych lekarzy, odpowiednio przeszkolonych w zakresie
operacji na bijagcym sercu. Wymagana jest asysta doswiadczonego
anestezjologa.

Za zapewnienie odpowiedniej procedury i techniki chirurgicznej
odpowiada lekarz prowadzacy. Kazdy chirurg musi oceni¢
odpowiednie uzycie tego urzadzenia w kazdym przypadku
indywidualnie na podstawie swojego wyszkolenia medycznego,
doswiadczenia i rodzaju wykorzystywanej procedury chirurgicznej.

Nadmierny moment obrotowy moze spowodowaé postrzepienie,
przytrzasniecie lub przerwanie linki. Jesli uniwersalne ramiona
stabilizujgce Hercules™ lub ramiona stabilizujgce Herc Flex™ nie
utrzymuja pozyciji, nie nalezy ich uzywac.

NIE WOLNO zmieniaé¢ potozenia ramienia, gdy dokrecone sg
uniwersalne ramiona stabilizujgce Hercules™ lub ramiona stabilizujgce
Herc Flex™. Taka czynnos$¢ spowoduje postrzepienie linki elastycznego
uniwersalnego ramienia stabilizujgcego Hercules™ lub ramienia
stabilizujgcego Herc Flex™, ktére moze doprowadzi¢ do jej przerwania.

Intensywne lub niewtasciwe stosowanie urzgdzen moze spowodowaé
uszkodzenia, wymagajgce wymiany urzadzenia.

Wizualnie sprawdzi¢ linkg pod katem $ladéw postrzepienia. Nie
nalezy sprawdza¢ palcami linki pod katem postrzepienia.

Urzadzenia nie wolno przygotowywac¢ do ponownego zastosowania
z uzyciem sterylizacji plazmg nadtlenku wodoru w urzgdzeniach,
takich jak sterylizator STERRAD®, ktére moga powodowaé
uszkodzenie lub zerwanie elementu tozyska nylonowego. Przed
uzyciem automatycznej ptuczki/dezynfektora nalezy skontaktowaé
sie z producentem, aby okresli¢, czy parametry pracy urzadzenia sg
zgodne z uniwersalnymi ramionami stabilizujgcymi Hercules™ oraz
ramionami stabilizujgcymi Herc Flex™.

Sciéle przestrzegaé zalecen producenta dotyczacych stezenia
roztworu detergentu i prawidtowego uzytkowania, aby unikng¢
réwnowagi wysokiej kwasowosci lub zasadowosci alkalicznej,
co moze powodowac korozje i prowadzi¢ do uszkodzen.

SRODEK OSTROZNOSCI

Dzieki sprawdzaniu linki przed kazdym uzyciem mozna z tatwoscig
wykry¢ jej zuzycie i zapobiec uszkodzeniu. Przed rozpoczeciem
kazdego zabiegu, gdy ramie jest catkowicie poluzowane, nalezy je

Peruc

e wierdzic, czy linka wykazuje oznaki postrzepienia
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(przyktadowg postrzepiong linke przedstawiono na Rysunku 4).

Nie stosowaé w przypadku oznak przetarcia, poniewaz moze doj$¢
do uszkodzenia przewodu podczas zabiegu.



« Do czyszczenia uniwersalnych ramion stabilizujgcych Hercules™ lub
ramion stabilizujgcych Herc Flex™ nie nalezy uzywac roztworéw na
bazie chloru (np. wybielacza), poniewaz moze to spowodowac korozje.

PRZESTROGA

* Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych zezwala na sprzedaz
tego urzadzenia wytgcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza (albo
osoby z odpowiednimi uprawnieniami).

INSTRUKCJA OBSLUGI

I. KONTROLA POPRZEDZAJACA UZYCIE
1. Przed uzyciem urzgdzenie nalezy catkowicie poluzowaé

i przeprowadzi¢ kontrole wzrokowg. Nalezy skontrolowaé
cafg linke, sprawdzajgc przestrzenie pomigdzy tgcznikami.
Nie powinny wystepowac oznaki zuzycia lub postrzepienia
linki. W przypadku stwierdzenia zuzycia nie nalezy uzywac
urzgdzenia. Na Rysunkach 3 i 4 przedstawiono przyktady
normalnej i postrzgpione;j linki.

Rysunek 3 — Prawidtowy Rysunek 4 — Wqud
wyglad linki postrzepionej linki — NIE UZYWAC

2.  Sprawdzi¢ dziatanie urzadzenia, dociggajac i luzujac przewod
poprzez obroét uchwytu gtéwnego.

Il. ZABIEG

OSTRZEZENIE

Przed pierwszym i kolejnymi uzyciami urzadzenie musi zosta¢
wyczyszczone i wysterylizowane (patrz rozdziat INSTRUKCJE
DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO UZYTKU).

1. Przymocowa¢ akcesoria do dystalnego mechanizmu tgczacego.
Mozna uzy¢ dwoch réznych typéw potaczen akcesoriow.

a. W celu dotgczenia akcesorium ze standardowym
SZYBKOZLACZEM TRZONU Terumo nalezy przesungé
tuleje ramienia stabilizujgcego do przodu i wsung¢ trzon
akcesorium do szybkoztgcza tak, aby wcigcie na trzonie

(akcesorium) skierowane byto w strone ptaskiego obszaru
a0 na tulei ramienia stabilizatora (patrz Rysunek 5).
Przesunga¢ tuleje do jej pierwotnego potozenia, aby
zablokowa¢ akcesorium w szybkoztgczu. Upewnic¢ sie,

Ze potgczenie jest stabilne.

Pe

YernoTpas MU » Pocazpass
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DYSTALNY MECHANIZM £t ACZACY
WYROWNAC WCIECIE NA TRZONIE

Z WYPLASZCZENIEM TULEI v‘
SZYBKOZtACZE TRZONU S

T TULEJA

PRZESUNAC TULEJE DO
PRZODU, ABY WSUNAC/
WYJAC AKCESORIUM

Rysunek 5 — Mocowanie akcesorium do uniwersalnego ramienia
stabilizujacego Hercules™ 3 lub ramienia stabilizujacego Herc Flex™
(numery referencyjne produktéw T401161 i T401163)

b. W celu dotgczenia akcesorium z SZYBKOZLACZEM
KULOWYM Terumo, nalezy chwycic¢ tuleje ramienia
stabilizatora i wcisng¢ kule akcesorium do chwytaka
ramienia stabilizatora (patrz Rysunek 6). Upewnic¢ sie,
ze pofgczenie jest stabilne.

UWAGA: Nalezy upewni¢ sie, ze tuleja zostata odciggnieta
podczas mocowania akcesorium. Nieodciggniecie
tulei moze sprawi¢, ze wsuniecie akcesorium bedzie

niemozliwe.
DYSTALNY
MECHANIZM EACZACY
| &
TULEJA \\\\\\
(CHWYT PODCZAS ——p» \‘
MOCOWANIA ’

AKCESORIUM)

NIE TRZYMAC
WTYM
MIEJSCU

‘ \ CHWYTAK  popczas

53 SZYBKOZLACZE MOCOWANIA

H KULOWE AKCESORIUM

Y

5
s Focomananiope /
info@nevacert.
3
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2.

7 "
Rysunek 6 — Mocowanie akcesorium do uniwersalnego ramienia
stabilizujacego Hercules™ 360 lub ramienia stabilizujacego
Herc Flex™ 360 (numery referencyjne produktéw T401160 i T401162)

Przymocowac zacisk retraktora ramienia stabilizujgcego
retraktora, przesuwajgc tylng szczeke do tytu i umieszczajgc
zacisk retraktora na ramieniu retraktora. Poczekaé, az tylna
szczeka zatrzasnie sig na ramieniu retraktora i dopiero
potem obroci¢ uchwyt zacisku retraktora w kierunku zgodnym
z kierunkiem ruchu wskazoéwek zegara, aby zacisng¢ ramie
stabilizujgce.

Umiesci¢ akcesorium w zadanym potozeniu. Obraca¢ gtéwny
uchwyt w kierunku zgodnym z ruchem wskazoéwek zegara,
az odstep pomiedzy podktadkami $ciskajgcymi zamknie sig,
jak pokazano na Rysunku 7. Zamknigcie odstepu miedzy
podkfadkami wskazuje, ze osiggnieto zalecane napiecie linki,
jak pokazano na ponizszym rysunku.

PRZESTROGA Przed zmiang pofozenia ramienia nalezy zawsze
poluzowac¢ gtéwny uchwyt.

Podkfadki zaciskowe

Rysunek 7 — Przyktad zamknietych podktadek zaciskowych
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ll. KONTROLA PO UZYCIU

Po kazdym uzyciu ramie nalezy catkowicie poluzowa¢. Nalezy przeprowadzi¢
wizualng kontrolg obszaru migdzy ostatnim fgcznikiem a zespotem zacisku
pod wzgledem postrzepienia linki. Zuzycie i postrzepienie linki wystepuje
zwykle w tym samym miejscu, z tylu ramienia, przy zacisku montazowym
retraktora. Dzieki temu mozna je tatwo wykry¢. Nie powinny wystepowac
oznaki zuzycia lub postrzepienia linki. Na Rysunku 8 przedstawiono zuzytg i
postrzepiong linke. Oprécz tego nalezy sprawdzi¢, czy nylonowa podkitadka
nie jest uszkodzona ani jej nie brakuje, patrz Rysunki 9i 10.

W przypadku stwierdzenia zuzycia nalezy przerwaé uzytkowanie i
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem ds. klienta firmy Terumo
lub zwrdécié sie do dziatu obstugi klienta w celu dokonania wymiany.
Urzadzenia nie wolno nigdy uzywa¢ w stanie przedstawionym na
Rysunkach 8, 91 10.

Rysunek 8 — Zuzyta i postrzepiona linka

Rysunek 9 — Uszkodzona nylonowa Rysunek 10 — Brak nylonowej
podktadka podktadki

INSTRUKCJE DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWANIA DO
UZYTKU

OSTRZEZENIE

Jesli stosowane sa metody czyszczenia i sterylizacji inne niz
zalecane, nalezy przeprowadzi¢ walidacje skutecznosci tych metod
oraz weryfikacje skutkow, jakie wywierajg na materiaty, z ktérych
konane s3a uniwersalne ramiona stabilizujace Hercules™ oraz
Herc Flex™ i funkcje urzadzenia.

PRZESTROGA Zaleca sig, aby urzadzenie przygotowa¢ do ponownego
uzytku najszybciej, jak to mozliwe po uzyciu (najlepiej w ciagu jednej godziny).
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I. CEL UZYCIA
Usuna¢ nadmiar zanieczyszczen jednorazowg $ciereczka/rgcznikiem
papierowym.

1. PRZYGOTOWANIE DO CZYSZCZENIA

Przed rozpoczeciem czyszczenia sprawdzi¢, czy uchwyt gtéwny jest
catkowicie poluzowany i czy od dystalnego korca uniwersalnego ramienia
stabilizujgcego Hercules™ oraz ramienia stabilizujgcego Herc Flex™ zostaty
odtgczone wszystkie akcesoria. Metodami recznymi lub automatycznymi —
opisanymi ponizej — przeprowadzi¢ czyszczenie i odkazanie, a nastepnie
przeprowadzi¢ kontrole oraz wykona¢ smarowanie i sterylizacje.

1l. CZYSZCZENIE | ODKAZANIE

METODA RECZNA
1. Dokfadnie ptuka¢ w wodzie poddanej odwréconej osmozie/
dejonizowanej (RO/DI) przez co najmniej 1 minute, aby usuna¢
duze zanieczyszczenia i odtamki, z uwzglednieniem przestrzeni
migdzy tgcznikami.

2. Na co najmniej 5 minut zanurzy¢ urzadzenie w 0,8-procentowym
roztworze enzymatycznego detergentu do czyszczenia przyrzadow.
Terumo Cardiovascular Group zaleca stosowanie ENZOL/Cidezyme
lub odpowiedniego ekwiwalentu. ENZOL/Cidezyme jest $rodkiem
czyszczacym stosowanym do rozktadu biatek organicznych.

3. Poruszaé urzadzeniem i stuka¢ w nie, aby zapewnié penetracje
$rodka czyszczacego i uwolnienie uwiezionych pecherzykéw
powietrza.

4. Miekka szczotkg lub szmatka niestrzepigcg, z zastosowaniem
0,8% roztworu enzymatycznego $rodka czyszczacego (ENZOL/
Cidezyme), doktadnie wyszorowa¢ kazdy tacznik i przewdd.
Usuna¢ wszystkie Slady krwi i odtamkow. Sprawdzi¢, czy wszystkie
ruchome czegsci sg doktadnie oczyszczone, aby zapobiec ruchowi
odtamkow.

5. Starannie ptuka¢ urzadzenie przez co najmniej 1 minute w wodzie
RO/DI w celu usunigcia pozostatych odtamkéw pooperacyjnych
i detergentu, z uwzglednieniem przestrzeni miedzy tgcznikami.

6. Stosujagc wode z rozpylacza, przeptukaé wszystkie trudno
dostepne miejsca. Przez 5 sekund doktadnie ptuka¢ przestrzen
miedzy kazdym cztonem przewodu. Mechanizm potgczenia
dystalnego ptuka¢ przez 15 sekund.

7. Przez co najmniej 10 minut poddawac¢ urzadzenie dziataniu
ultradzwiekéw w 0,8-procentowym roztworze $rodka czyszczacego
ENZOL/Cidezyme, w temperaturze 104°F/40°C. Przed
zastosowaniem ultradzwiekdw uaktywni¢ urzgdzenie w roztworze
czyszczacym, aby zapewni¢ penetracje srodka czyszczgcego

e IR Uwiezionych pecherzykéw powietrza.

8. Starannie ptuka¢ urzadzenie przez co najmniej 1 minute w wodzie
RO/DI, z uwzglednieniem przestrzeni miedzy tacznikami.
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10.

Stosujagc wode z rozpylacza, przeptukaé wszystkie trudno
dostepne miejsca. Przez 5 sekund doktadnie ptuka¢ przestrzen
miedzy kazdym cztonem przewodu. Mechanizm potgczenia
dystalnego ptuka¢ przez 15 sekund.

Sprezonym powietrzem doktadnie osuszy¢ urzadzenie.

PRZESTROGA Na uniwersalnym ramieniu stabilizujgcym Hercules™ ani
na ramieniu stabilizujgcym Flex™ nie wolno uzywac roztworéw na bazie
chloru (takich jak wybielacze), poniewaz moga one powodowac¢ korozje.

PRZESTROGA Niedoktadne wyptukanie po czyszczeniu moze prowadzi¢
do tworzenia sie osadéw enzymatycznego $rodka czyszczacego na
uniwersalnym ramieniu stabilizujgcym Hercules™ lub ramieniu stabilizujgcym
Herc Flex™, co moze skutkowac¢ zakleszczaniem sig tgcznikow.

METODA CZYSZCZENIA AUTOMATYCZNEGO

RECZNE CZYSZCZENIE WSTEPNE
Doktadnie ptuka¢ w wodzie poddanej odwrdconej osmozie/
dejonizowanej (RO/DI) przez co najmniej 1 minute, aby usung¢
duze zanieczyszczenia i odtamki, z uwzglednieniem przestrzeni
miedzy tacznikami.

Na co najmniej 5 minut zanurzyé urzadzenie w 0,8-procentowym
roztworze enzymatycznego detergentu do czyszczenia przyrzadow.
Terumo Cardiovascular Group zaleca stosowanie ENZOL/Cidezyme
lub odpowiedniego ekwiwalentu. ENZOL/Cidezyme jest $rodkiem
czyszczgcym stosowanym do rozktadu biatek organicznych.

Porusza¢ urzadzeniem i stuka¢ w nie, aby zapewni¢ penetracje
$rodka czyszczacego i uwolnienie uwiezionych pecherzykow
powietrza.

Migkka szczotka lub szmatka niestrzgpigca, z zastosowaniem
0,8-procentowego roztworu enzymatycznego $rodka czyszczacego
(ENZOL/Cidezyme), doktadnie wyszorowa¢ kazdy tgcznik i
przewod. Usungé wszystkie $lady krwi i odtamkéw. Sprawdzi¢,
czy wszystkie ruchome czesci sg doktadnie oczyszczone, aby
zapobiec ruchowi odtamkoéw.

Stosujagc wode z rozpylacza, przeptukaé wszystkie trudno
dostepne miejsca. Przez 5 sekund doktadnie ptuka¢ przestrzen
miedzy kazdym cztlonem przewodu. Mechanizm potgczenia
dystalnego ptukaé przez 15 sekund.

Przez co najmniej 10 minut poddawac¢ urzadzenie dziataniu
ultradzwigkéw w 0,8-procentowym roztworze $rodka czyszczacego
ENZOL/Cidezyme, w temperaturze 104°F/40°C. Przed
zastosowaniem ultradzwigkéw uaktywni¢ urzgdzenie w roztworze

Pernerpamz by Pocsmaeabmaa ), by zapewni¢ penetracje srodka czyszczgcego

www.nevacert.ru | info
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7. Stosujagc wode z rozpylacza, przeptukaé wszystkie trudno
dostepne miejsca. Przez 5 sekund doktadnie ptuka¢ przestrzen
miedzy kazdym cztonem przewodu. Mechanizm potgczenia
dystalnego ptuka¢ przez 15 sekund.

PROCES AUTOMATYCZNY
1. Przez dwie minuty wstepnie oczyszczaé¢ zimng wodg z kranu.
Usung¢ wode.

2. Przez pie¢ minut czy$ci¢ wodg dejonizowang o temperaturze 55°C
przy uzyciu 0,5-procentowego roztworu Neodisher MediClean forte
(Dr. Weigert, Hamburg). Usung¢ wode.

3. Przez trzy minuty ptuka¢ i neutralizowa¢ woda dejonizowana.
Usuna¢ wode.

4. Przez trzy minuty poddawa¢ odkazaniu termicznemu wodg
dejonizowang w temperaturze 93°C. Usung¢ wode.

5. Suszy¢ przez dziesie¢ minut.

PRZESTROGA Na uniwersalnym ramieniu stabilizujgcym Hercules™ ani
na ramieniu stabilizujgcym Flex™ nie wolno uzywac roztworéw na bazie
chloru (takich jak wybielacze), poniewaz moga one powodowac¢ korozje.

IV. KONTROLA, KONSERWACJA | BADANIE

Wzrokowo sprawdzi¢ czysto$¢ ramienia stabilizujgcego w celu zapewnienia
usunigcia pozostatosci jakichkolwiek materiatéw. Jesli nadal obecne sg
tkanki, krew, ropa lub zanieczyszczenia, powtorzy¢ proces czyszczenia.

Upewni¢ sig, ze ramie jest catkowicie poluzowane i zbada¢ catg linke
pod katem uszkodzen. Nie powinny wystepowa¢ oznaki zuzycia lub
postrzepienia linki. W przypadku stwierdzenia zuzycia nalezy zwréci¢
element do firmy Terumo Cardiovascular Group w celu wymiany. Zuzycie
linki jest procesem stopniowym, wystepujgcym na przestrzeni wielu
cykléw usztywniania. Gdy linka zaczyna sig zuzywa¢, zewnetrzne skretki
zaczynajg strzepic¢ sie i pekaé. Uzytkownik moze rozpozna¢ poczatek
zuzycia po tym, ze kolejne obroty uchwytu nie powodujg usztywnienia
ramienia i stycha¢ trzaskanie. Dzwigk wskazuje na pekanie kolejnych
drutéw linki. Gdy linka zacznie sie strzgpi¢, ulegnie w koricu zerwaniu po
wykonaniu pewnej liczby kolejnych obrotéw uchwytu.

W rzadkich i pechowych przypadkach, gdy linka zrywa sig catkowicie

i faczniki przegubowe rozsypujg sie do pola chirurgicznego, nalezy
koniecznie znalez¢ i wykaza¢ caty zespét dystalny i wszystkie tgczniki,
zgodnie z Tabelg 1 niniejszej Instrukcji uzycia.

Sprawdzié, czy uchwyt zacisku retraktora, tylna szczeka i gtdwny uchwyt

oraz ramig przegubowe poruszajg si¢ gtadko. Sprawdzi¢ wspétpracujgce

}ozgﬁska wzdiuzne i Podk’fadkl ze stali nierdzewnej i nylonu obok gtéwnego
u ytu Bycé'%meﬁ@fzm czy sg nienaruszone. W przypadku stwierdzenia
usterek instrument nalezy zwréci¢ w celu wymiany.

135



V. SMAROWANIE

W celu zapewnienia optymalnego dziatania urzadzenia i maksymalizacji
okresu eksploatacji przed kazdym cyklem sterylizacji zalecane jest
nasmarowanie urzgdzenia smarem do instrumentéw Steris Hinge-Free lub
jego odpowiednikiem, zgodnie z instrukcjami producenta. Przed smarowaniem
upewnic sig, ze uchwyt jest catkowicie poluzowany i odstania $rube.

VI. STERYLIZACJA

Urzadzenie nalezy wysterylizowa¢ w autoklawie, z zachowaniem
parametrow przedstawionych w Tabeli 4. Nalezy zadba¢, aby ramig nie
byto podczas sterylizacji naciggniete.

Tabela 4 — Parametry procesu sterylizacji

i Czas Minimalny
Opis Temperatura . .
ekspozycji | czas suszenia
Sterylizacja z obiegiem o
grawitacyjnym 1::238%?0 15-20 minut 30 minut
(zawiniete)
Sterylizacja préznig 132°C do B ’ )
wstepng (zawinigte) 138°C 4-20 minut 20 minut
Sterylizacja proznig 134°C do § . .
wstepng (zawiniete) 138°C 3-20 minut 20 minut

PRZECHOWYWANIE

Uniwersalne ramig stabilizujgce Hercules™ oraz ramie stabilizujgce
Herc Flex™ wymagajg nastgpujacych warunkéw przechowywania:

* Czyste miejsce, bez pytu, z dala od bezposredniej ekspozycji
na promienie stoneczne oraz bez zagrozenia wysokg
temperaturg, nadmierng wilgotnoscig i wyciekiem wody.

* Nie przechowywac¢ urzgdzenia w poblizu srodkéw chemicznych.

OGRANICZENIA DOTYCZACE PONOWNEGO PRZYGOTOWYWANIA
DO UZYTKU

Powtarzajace sie procesy ponownego przygotowywania do uzytku nie majg
znaczgcego wptywu na okres eksploatacji urzadzenia.

ZAKONCZENIE EKSPLOATACJI

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ urzgdzenie pod wzgledem oznak
nietypowego zuzycia i/lub uszkodzen. W przypadku ich zaobserwowania
nie nalezy uzywac urzadzenia. Okres przydatnosci urzadzenia do
zastosowania wynosi 48 miesiecy od daty produkcji.

UTYLIZACJA

P b e ntoatacii produkt i opakowanie nalezy zutylizowac zgodnie
z prawami | przepisami obowigzujgcymi w szpitalu, administracyjnymi i/lub
miejscowymi, regionalnymi, krajowymi i migdzynarodowymi.
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Portugués
Instrugdes de utilizagao
Bragos estabilizadores universais Hercules™ 3/360 e

Hastes estabilizadoras Herc Flex™ / Herc Flex™ 360
Ndmero de catdlogo T401160, T401161, T401162 e T401163

ATENGAO: Leia atentamente todas as instrugdes antes de usar.
Observe todas as contraindicagoes, avisos e precaugdes incluidas
nestas instrugées. A falha em fazé-lo pode resultar em complicagoes
ao paciente.

DESCRIGAO DO PRODUTO

Os Bragos estabilizadores universais Hercules™ e as Hastes
estabilizadoras™ s&o reutilizaveis e fornecidos n&o esterilizados.

Eles consistem em um mecanismo de conexao distal (Encaixe Rapido
de Esfera padrao Terumo® ou encaixe Rapido de Hastes Terumo®), um
brago articulado com elos, uma alga para fornecer tensdo ao cabo e
um mecanismo para montar o dispositivo em um afastador de esterno.
Consulte a Tabela 1 para ver as versdes disponiveis dos Bragos
estabilizadores universais Hercules™ e das Hastes estabilizadoras
Herc Flex™. Consulte as figuras 1 e 2 para ver os diagramas do Brago
estabilizador universal Hercules™ 3 e da Haste estabilizadora™.

AVISO O dispositivo deve ser limpo, lubrificado e esterilizado antes da
primeira utilizagéo e antes dos usos subsequentes.

ARRUELAS DE

COMPRESSAO PUNHO PRINCIPAL

ELOS DO BRACO

ARTICULADO PINGA DE

MONTAGEM DO
AFASTADOR

MORDENTE PgNHO SDAPg‘QA
TRASEIRG  DOAFASTADOR

MECANISMO DE
CONEXAO DISTAL

Pernctpamis MH s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Figura 1 - Brago estabilizador universal Hercules™ 3
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ARRUELAS DE PUNHO PRINCIPAL

COMPRESSAO

PINCA DE
MONTAGEM DO

ELOS DO BRACO AFASTADOR

ARTICULADO

PUNHO DA PINCA
DO AFASTADOR
MORDENTE

TRASEIRO

MECANISMO DE
CONEXAO DISTAL

Figura 2 - Haste estabilizadora Herc Flex™

Tabela 1 - Descrigao dos produtos Hercules™ e Herc Flex™

Tipo de 3
Modelo mecanismo de ’:k:‘:
conexao distal
Braco estabilizador universal Encaixe Rapido
Hercules™ 360 - Referéncia de Esfera 19
do produto T401160 Terumo
Brago estabilizador universal Encaixe Rapido
Hercules™ 3 - Referéncia do de Haste 18
produto T401161 Terumo
Haste estabilizadora Encaixe Rapido
Herc Flex™ 360 - Referéncia de Esfera 24
do produto T401162 Terumo
Haste estabilizadora Encaixe Rapido
Herc Flex™ - Referéncia do de Haste 23
produto T401163 Terumo

Observacéo: A configuragdo da embalagem consiste em uma (1) unidade
do Braco estabilizador universal Hercules™ ou da Haste estabilizadora
Herc Flex™ por caixa.

A Terumo Cardiovascular Group tem uma ampla variedade de dispositivos
de fixagdo de uso Unico para utilizagdo com os Bragos estabilizadores
universais Hercules™ e as Hastes estabilizadoras™.

Perncrpanms MH 5 Pocsapasrianzope

constitea 12088 bara possiveis dispositivos de fixagdo de uso tnico para
utilizagdo com o Brago estabilizador universal Hercules™ 360 e a Haste
estabilizadora™ 360 (Referéncias dos produtos: T401160 e T401162).
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Tabela 2 - Dispositivos de fixagao para o Brago estabilizador universal
Hercules™ 360 e a Haste estabilizadora™ 360

Referéncia do

produto Descrigao
T401261U Dispositivo de fixagdo do posicionador Atlas™ 360
T401231U Dispositivo de fixacdo do estabilizador Titan™ 360

T401232U Dispositivo de fixagdo do estabilizador Titan™ Flex 360

Consulte a Tabela 3 para possiveis dispositivos de fixacdo de uso Unico
para utilizagdo com o Braco estabilizador universal Hercules™ 3 e a Haste
estabilizadora™ (Referéncias dos produtos: T401161 e T401163).

Tabela 3 - Dispositivos de fixagao para o Brago estabilizador universal
Hercules™ 3 e a Haste estabilizadora™

Referéncia do Descrigdo

produto

T401261 Dispositivo de fixagédo do posicionador Atlas™

T401231 Dispositivo de fixagéo do estabilizador Titan™

T401232 Dispositivo de fixacédo do estabilizador Titan™ Flex
T401231LS Dispositivo de fiXﬁgitoedcc;zsptﬁggizador Titan™ de

T401244 Estabilizador StableSoft™ I

T401245 Haste comprida StableSoft™ ||
T401209S Assistant with StableSoft™ 3L
T401210S Assistant with StableSoft™ 3S
T401211S Assistant with StableSoft™ 2L
T4012128 Assistant with StableSoft™ 2S
T401213S Assistant with StableSoft™ 3L Flex
T401214S Assistant with StableSoft™ 3S Flex

FINALIDADE

Os Bragos estabilizadores universais Hercules™ e as Hastes
estabilizadoras™ destinam-se ao uso em cirurgia cardiotoracica para
apoiar a estabilizagdo e o posicionamento de varias estruturas anatémicas
durante varios procedimentos.
CQNTRAINDICA&OES

‘ernerpas MH s Pocsapasraizope
O;wénrfgffgrs" léng?éﬁﬁrfra“dores universais Hercules™ e as Hastes
estabilizadoras™ s&o contraindicados para utilizagdo em pacientes com
infecgao local ou sistémica.
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AVISOS E PRECAUGOES
AVISOS

Os Bracos estabilizadores universais Hercules™ e as Hastes
estabilizadoras™ s6 devem ser operados por médicos experientes e
devidamente treinados em cirurgia cardiaca com o coragéo a bater,
sendo necessaria a assisténcia de um anestesista experiente.

As técnicas e os procedimentos cirirgicos adequados sé@o da
responsabilidade do profissional médico assistente. Cada cirurgido
deve avaliar a utilizagdo adequada deste dispositivo caso a caso com
base na formagao e experiéncia médica e no tipo de procedimento
cirurgico empregado.

O torque excessivo pode fazer com que o cabo se desgaste, se parta
ou quebre. Se os Bragos estabilizadores universais Hercules™ ou

as Hastes estabilizadoras™ n&ao se mantiverem na mesma posigéo,
eles nao devem ser utilizados.

NAO reposicione o brago quando os Bragos estabilizadores
universais Hercules™ ou as Hastes estabilizadoras™ estiverem
tensionados. Isso fara com que o cabo dos Bragos estabilizadores
universais Hercules™ ou das Hastes estabilizadoras™ se desgaste
e, possivelmente, quebre.

O uso intenso ou inadequado dos dispositivos pode causar danos
que exigem a substituicdo da unidade.

Inspecione visualmente o cabo a procura de desgaste. Nao use os
dedos para verificar se ha sinais de desgaste no cabo.

Esta unidade nédo deve ser reprocessada usando esterilizagado por
gas de plasma de peréxido de hidrogénio, como o esterilizador
STERRAD®, pois isso pode causar dano ou ruptura do componente
de rolamento de nylon. Contate o fabricante da maquina de lavar/
desinfetar automatica antes da utilizagéo para determinar se os
parametros de processamento da maquina sdo compativeis com
os Bragos estabilizadores universais Hercules™ ou com as Hastes
estabilizadoras™.

Siga rigorosamente as instru¢des do fabricante sobre a concentragéo
da solucéo de detergente e o uso adequado a fim de evitar acidez
elevada ou valores de pH alcalinos que podem causar corroséo e
resultar em quebra.

PRECAUGAO

Peruc
WD
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A fadiga mecanica e o desgaste do cabo podem ser facilmente
detectados e a falha pode ser evitada examinando o cabo antes
de cada uso. Antes de iniciar cada procedimento, com o brago

TR 0, observe o brago para determinar se o cabo

apresenta sinais de desgaste (consulte a Figura 4 para ver um

exemplo de desgaste). No use-o se houver sinais de desgaste
pois um cabo pode falhar repentinamente durante um procedimento.



* Nao use solugdes a base de cloro (como agua sanitaria) nos
Bragos estabilizadores universais Hercules™ nem nas Hastes
estabilizadoras™, pois isso pode provocar corroséo.

ATENGAO

* ALeiFederal dos Estados Unidos apenas permite a venda deste
dispositivo a médicos ou outros profissionais de saude credenciados
ou mediante receita médica.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

I. INSPEGAO PRE-USO
1. Antes da utilizagéo, a unidade deve ser totalmente frouxa e

inspecionada visualmente. Todo o cabo deve ser inspecionado
examinando os espacgos entre os elos. Ndo deve haver sinais
de desgaste nem corros&o do cabo. Se for encontrado algum
desgaste, o dispositivo ndo devera ser usado. Consulte as
Figuras 3 e 4 para ver exemplos de cabos normais e cabos
desgastados.

Figura 3 - Aparéncia de Figura 4 - Aparéncia de um
um cabo normal cabo desgastado - NAO USAR

2. Verifique o funcionamento do dispositivo apertando e soltando
o cabo ao girar o punho principal.

Il. PROCEDIMENTO

AVISO

O dispositivo deve ser limpo e esterilizado antes da primeira
utilizagdo e antes dos usos subsequentes (consulte o capitulo sobre
INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO).

1. Conecte um dispositivo acessorio ao mecanismo de conexao
distal. Ha dois tipos diferentes de interfaces de dispositivos de
fixagdo que podem ser usados.

a. Para conectar um dispositivo de fixagdo ENCAIXE
RAPIDO DE HASTE padrao Terumo, deslize a manga
do Brago estabilizador para a frente. Insira a haste do
dispositivo de fixagdo no encaixe rapido, com o batente

aste virado para a area achatada com o logotipo
W‘““"“‘”W“‘“‘”gﬂstente na manga do Brago estabilizador (consulte a
Figura 5). Volte a colocar a manga na posigao original
para fixar o dispositivo acessorio no encaixe rapido.

Verifique se esta bem encaixado. 141



MECANISMO DE CONEXAO DISTAL
ALINHAR O BATENTE DAS HASTES COM &

A AREA ACHATADA DA MANGA ) \\
as\\\\\\\\

ENCAIXE RAPIDO DE HASTES N

DESLIZE A MANGA PARAA FRENTE
PARA INSERIR/REMOVER OS
DISPOSITIVOS DE FIXAGAO

Figura 5 - Conexao do dispositivo acessorio ao Brago estabilizador
universal Hercules™ 3 ou a Haste estabilizadora™
(referéncias dos produtos T401161 e T401163)

b. Para conectar o dispositivo de fixagdo ENCAIXE
RAPIDO DE ESFERA Terumo, segure a manga do Brago
estabilizador e pressione a esfera do dispositivo de
fixagéo contra a pinga de aperto do Brago estabilizador
(consulte a Figura 6). Verifique se esta bem encaixado.

OBSERVAGAO: Certifique-se de que segura ha manga
durante a insergao do dispositivo de fixacdo. Nao segurar
na manga pode resultar na impossibilidade de inserir o
dispositivo de fixagéo.

MECANISMO DE
CONEXAO DISTAL

MANGA
(SEGURE DURANTE
A INSERCAO
DO DISPOSITIVO DE
FIXACAO)
NAO
SEGURE AQUI
PINCA DE QLIJ,\TSAS.‘,T E
CAO
APERTO 15 pisposITIVO
DE FIXACAO
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Figura 6 - Fixagdo do dispositivo acessério ao Brago estabilizador
universal Hercules™ 360 ou a Haste estabilizadora™ 360
(referéncias de produtos T401160 e T401162)

Conecte a pinga do afastador do Brago estabilizador ao
afastador deslizando o mordente traseiro para tras e colocando
a pinga do afastador no braco do afastador. Deixe o mordente
traseiro fechar conectado ao braco do afastador antes de girar
o punho da pinga do afastador no sentido horario para fixar o
Braco estabilizador.

Posicione o dispositivo acessério conforme necessario. Gire

o punho principal no sentido horario até fechar a folga entre
as arruelas de compresséo, conforme ilustrado na Figura 7.

O fechamento da folga entre as arruelas indica que a tenséo
recomendada para o cabo foi atingida, como mostra a figura
seguinte.

CUIDADO Nao reposicione o brago sem afrouxar o punho principal.
Arruelas de compressao

Figura 7 - Exemplo de arruelas de compressao fechadas
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IIl. INSPEGAO POS-UTILIZAGAO

Apo6s cada uso, o brago deve ser totalmente solto. Uma inspecéo visual
deve ser realizada entre o ultimo elo e o conjunto da pinga para detectar se
o cabo esta desgastado. A fadiga mecanica e o desgaste do cabo ocorrem
tipicamente no mesmo local, na extremidade traseira do brago mais
proxima a pinga de montagem do afastador, o que facilita muito a detecgao
precoce. Nao deve haver sinais de desgaste nem corrosdo do cabo.

A Figura 8 mostra um cabo com fadiga mecanica e desgaste. Além disso,
verifique se existe uma arruela de nylon quebrada ou ausente, descrita nas
Figuras 9 e 10.

Se houver desgaste, ndo continue o uso e entre em contato com seu
Representante da Conta Terumo local ou com o Atendimento ao Cliente
para substituir o produto. Novamente, a unidade nunca deve ser usada nas
condigdes mostradas nas Figuras 8, 9 e 10.

Figura 8 - Cabo com fadiga mecanica e desgaste

Figura 9 - Arruela de nylon Figura 10 - Arruela de nylon
quebrada ausente

INSTRUGOES DE REPROCESSAMENTO

AVISO

Caso sejam realizados métodos de limpeza e esterilizagao diferentes
dos recomendados, deve ser efetuada a validacédo da eficacia dos
métodos, bem como a verificagdo dos efeitos desses métodos nos
materlals e nas funcdes dos Bragos estabilizadores universais
Hastes estabilizadoras Herc Flex™.

CUIDADO Recomenda-se que o dispositivo seja reprocessado apds o uso
assim que possivel (o recomendado é dentro de uma hora).
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. PONTO DE UTILIZAGAO
Remova o excesso de residuos com um pano/papel descartavel.

Il. PREPARAGAO PARA LIMPEZA

Certifique-se de que o punho principal esteja totalmente solto antes da
limpeza e de que quaisquer dispositivos de fixacéo estejam desconectados
da extremidade distal dos Bracos estabilizadores universais Hercules™

ou das Hastes estabilizadoras™. Faca a limpeza e a descontaminacédo
utilizando os métodos manuais ou automatizados descritos abaixo,
seguidos de inspecao, lubrificagéo e esterilizagdo.

ll. LIMPEZA E DESCONTAMINAGAO

METODO MANUAL
1. Enxague abundantemente em agua deionizada por osmose
reversa (reverse osmosis/deionized water, RO/DI) por um periodo
minimo de 1 minuto para remover residuos e detritos, tendo
cuidado com os espacos entre os elos.

2. Mergulhe o aparelho em um detergente enzimatico limpador de
instrumentos de 0,8% durante pelo menos 5 minutos. A Terumo
Cardiovascular Group recomenda o uso de ENZOL/Cidezyme,
ou um equivalente apropriado. ENZOL/Cidezyme é um limpador
utilizado para decompor matéria organica proteica.

3.  Acione e toque o dispositivo para garantir a penetragdo do
limpador e a liberagéo de bolhas de ar aprisionadas.

4. Esfregue cada elo e cabo cuidadosamente usando uma escova
macia ou pano livre de fiapos com limpador enzimatico abaixo
de 0,8% (ENZOL/Cidezyme). Remova todos os tragos de sangue
e detritos. Certifique-se de que todas as pecas moveis estejam
completamente limpas para evitar que detritos interfiram no
movimento.

5. Enxague completamente o dispositivo por um periodo minimo de
1 minuto em agua RO/DI para remover detritos cirirgicos soltos
e a solugao de detergente, tendo cuidado com os espacos entre
os elos.

6.  Use um jato com um pulverizador nas areas de dificil acesso
sob a agua. Use o jato minuciosamente no cabo entre cada elo
durante 5 segundos. Use o jato no mecanismo de conexao distal
durante 15 segundos.

7. Proceda a sonicagao do dispositivo em solugéo de limpeza
ENZOL/Cidezyme 0,8% a 104°F/40°C durante 10 minutos. Antes
da sonicagéo, acione o dispositivo na solugéo de limpeza para
garantir a penetragéo do limpador e a liberacéo de bolhas de ar
aprisionadas.

Plemann bl ba e oidiSPOSitivo completamente por um periodo minimo de
e hEEM agua RO/DI tendo cuidado com os espacos entre
os elos.
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9.  Use um jato com um pulverizador nas areas de dificil acesso
sob a agua. Use o jato minuciosamente no cabo entre cada elo
durante 5 segundos. Use o jato no mecanismo de conexao distal
durante 15 segundos.

10. Seque o dispositivo completamente usando ar comprimido.

CUIDADO N3o use solugdes a base de cloro (como agua sanitaria)
nos Bracos estabilizadores universais Hercules™ nem nas Hastes
estabilizadoras™, pois isso pode provocar corroséo.

CUIDADO O enxague incompleto apos a limpeza pode causar a formagéo
de residuos no limpador enzimatico dos Bragos estabilizadores universais
Hercules™ ou das Hastes estabilizadoras™, o que pode resultar na
ligagdo dos elos.

METODO DE LIMPEZA AUTOMATIZADO

PRE-LIMPEZA MANUAL
1. Enxague abundantemente em agua deionizada por osmose
reversa (reverse osmosis/deionized water, RO/DI) por um periodo
minimo de 1 minuto para remover residuos e detritos, tendo
cuidado com os espacos entre os elos.

2. Mergulhe o aparelho em um detergente enzimatico limpador de
instrumentos de 0,8% durante pelo menos 5 minutos. A Terumo
Cardiovascular Group recomenda o uso de ENZOL/Cidezyme,
ou um equivalente apropriado. ENZOL/Cidezyme é um limpador
utilizado para decompor matéria organica proteica.

3. Acione e toque o dispositivo para garantir a penetracéo do
limpador e a liberagao de bolhas de ar aprisionadas.

4. Esfregue cada elo e cabo cuidadosamente usando uma escova
macia ou pano livre de fiapos com limpador enzimatico abaixo de
0,8% (ENZOL/Cidezyme). Remova todos os vestigios de sangue
e detritos. Certifique-se de que todas as pegas moveis estejam
completamente limpas para evitar que detritos interfiram no
movimento.

5. Use um jato com um pulverizador nas areas de dificil acesso
sob a agua. Use o jato minuciosamente no cabo entre cada elo
durante 5 segundos. Use o jato no mecanismo de conexao distal
durante 15 segundos.

6. Proceda a sonicagao do dispositivo em solugéo de limpeza
ENZOL/Cidezyme 0,8% a 104°F/40°C durante 10 minutos.
Antes da sonicacéo, acione o dispositivo na solucédo de limpeza
para garantir a penetragao do limpador e a liberagéo de bolhas de
ar aprisionadas.

CTpaIIA.

Pe P . - ier

st bl com um pulverizador nas areas de dificil acesso
sob a agua. Use o jato minuciosamente no cabo entre cada elo
durante 5 segundos. Use o jato no mecanismo de conex&o distal

durante 15 segundos.
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PROCESSO AUTOMATIZADO
1. Dois minutos de pré-limpeza com agua fria da torneira. Drenagem.

2. Cinco minutos de limpeza com agua deionizada a 55°C com 0,5%
de Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert, Hamburgo). Drenagem.

3.  Trés minutos de lavagem e neutralizagdo com agua deionizada.
Drenagem.

4.  Trés minutos de desinfecgao térmica a 93°C com agua deionizada.
Drenagem.

5. Dez minutos de secagem.

CUIDADO N3o use solugdes a base de cloro (como agua sanitaria)
nos Bracos estabilizadores universais Hercules™ nem nas Hastes
estabilizadoras™, pois isso pode provocar corroséo.

IV. INSPEGAO, MANUTENGAO E TESTES

Inspecione visualmente a limpeza de todo o Brago estabilizador para ter
certeza de que os residuos foram removidos. Se qualquer tecido, sangue,
pus ou residuo ainda estiver presente, repita o processo de limpeza.

Certifique-se de que o braco esta totalmente solto e verifique se ha danos
em todo o cabo. Nao deve haver sinais de desgaste nem corrosdo do
cabo. Caso haja desgaste, entre em contato com a Terumo Cardiovascular
Group para substituir o produto. A fadiga mecénica e o desgaste do cabo
é um evento gradual que ocorre ao longo de muitos ciclos de rigidez

do brago. A medida que o cabo comeca a apresentar sinais de fadiga
mecanica, os fios exteriores comegam a desgastar-se e a partir-se.

O usuario pode reconhecer o inicio da fadiga conforme as revolugdes
continuas do punho n&o deixam o brago rigido e um estalido audivel é
ouvido. Este som indica a quebra dos fios do cabo individual. Uma vez que
o cabo comeca a se desgastar, o cabo ira eventualmente se romper apés
varias revolugdes continuas do punho.

No caso raro e infeliz em que um cabo se rompe completamente e os
elos de articulacéo se dispersam no campo, € imperativo considerar
completamente o conjunto distal e todos os elos da Tabela 1 desta IFU.

Verifique o movimento suave do punho da pingca do afastador, do mordente
traseiro, do punho principal e do brago articulador. Inspecione as arruelas
do rolamento axial de ago inoxidavel e nylon acoplados perto do punho
principal para verificar se todas estdo intactas. O instrumento deve ser
devolvido para substituigdo se forem detectados quaisquer defeitos.

V. LUBRIFICAGAO

Para um desempenho ideal do dispositivo e para maximizar a vida util,

e ;ecom%dgdo Iubrlflcar o dispositivo que utiliza o lubrificante Steris para
rdabradlgas (ou equivalente) antes de cada ciclo de

esterlllzagao do dispositivo, de acordo com as instrugdes do fabricante.

Certifique-se de que o punho esteja totalmente solto para expor o parafuso

antes da lubrificagdo.
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V1. ESTERILIZAGAO

O dispositivo deve ser esterilizado pelo método de esterilizagdo em
autoclave com os seguintes parametros de processamento mostrados
na Tabela 4. Certifique-se de que o braco néo esteja apertado durante

a esterilizagéo.

Tabela 4 - Parametros do processo de esterilizagao

_— Tempo de Tempo minimo
Descrigao Temperatura .
exposicéo de secagem
Deslocamento o
por gravidade 132 9 a 15 a 20 minutos 30 minutos
138°C

(empacotado)

Pré-vacuo 132°C a . .
(empacotado) 138°C 4 a 20 minutos 20 minutos

Pré-vacuo 134°C a . ’
(empacotado) 138°C 3 a 20 minutos 20 minutos

ARMAZENAMENTO

Os Bragos estabilizadores universais Hercules™ e as Hastes estabilizadoras
Herc Flex™ tém as seguintes condi¢des de armazenamento:
¢ Um local limpo, sem po, afastado da luz solar direta e isento de
risco de alta temperatura, umidade excessiva e fuga de agua.
* N&o armazene o dispositivo préximo de produtos quimicos.

LIMITAGOES AO REPROCESSAMENTO

O reprocessamento repetido ndo tem influéncia significativa na duragéo da
vida util do dispositivo.

FIM DA VIDA

Inspecione o dispositivo antes de cada uso para detectar evidéncias de
desgaste e/ou danos incomuns. Se tal desgaste for observado, nao utilize
o dispositivo. Este dispositivo tem um prazo de validade de 48 meses a
partir da data de fabricacéo.

ELIMINAGAO

No fim da vida do dispositivo, elimine o produto e a embalagem de acordo
com as leis e regulamentos hospitalares, administrativos e/ou locais,
estatais, federais e internacionais.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Pycckum
WUHCTpyKuuAa no akcnnyataumm
YHuBepcanbHbIe pblyaru-crabmunusaropsl
Hercules™ 3/360 u pblyaru-crabunusaropsbl

Herc Flex™ |/ Herc Flex™ 360
Homepa no kamanozy: T401160, T401161, T401162 u T401163

BHUMAHME. MNepen ncnonb3oBaHWeM BHMMaTeNbHO NpoYTUTE
WMHCTPYKLUMM MO 3KcnnyaTauun. Y4ntbiBanTe Bce NPOTUBONOKa3aHus,
npeaynpexaeHus n coéniopanTe Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH,
yKa3aHHble B 3TUX MHCTPYKuusax. HecoGniogeHne atnx Tpe6oBaHum
MOXET NMPUBECTU K OCITOXXHEHUAM ANA NaumueHTa.

OMUCAHUE U3OENUA

YHuBepcarnbHble pblyarn-ctabunusatopbl Hercules™ u peivaru-
crabunuaatopbl Herc Flex™ moryT ncnonb3oBaTbCcsi HEOAHOKPaTHO

1 NOCTaBNATCA HECTepuIbHbIMK. B cocTas aTnx npucnocobneHui

BXOAWT AMCTarbHbIV COEQVHUTENBHbIA MEXaHU3M (CO CTaHOapPTHbIM
ObICTPOAENCTBYIOLLMM LLAPOBbLIM pa3beMoM Terumo® unm co CTEPXKHEBLIM
6bICTPOAENCTBYIOLLMM pazbeMom Terumo®), LapHUPHBINA pblyar co 3BEHbAMY,
PYKOSITKa [N HAaTSHKEHWst TPOCUKa 1 MeXaHU3M Arist yCTaHOBKM YCTPOWCTBa Ha
peTpakTop rpyavHbl. CyLLecTBytoLLMe BapyUaHTbl YHUBEPCATbHbIX Pbl4aros-
cTabunuaatopoB Hercules™ u pbivaros-ctabunuaartopos Herc Flex™ cwm. B
Tabnuue 1. Cxembl yHMBepcarnbHbIX pbivaroB-ctabunmsartopos Hercules™ 3 n
pbiyaroB-ctabunusatopos Herc Flex™ npeacraeneHbl Ha pucyHkax 1 m 2.

NPEAYNPEXAEHWUE. Mepen nepsbiM 1 KaXabIM NMOCMEAYOLLUM
MCnonb30BaHMEM YCTPOUCTBO HEOBXOAMMO OUNCTUTb, CMa3aThb U
CcTepunu3oBaTb.

3AKUMHBIE OCHOBHAA PYYKA

LWAMBbI N

LWWAPHUPHbIE
COEOMHEHWA
PbI4YAIrOB

KPEMEXHbIN
SAXKNM
PETPAKTOPA

3AOHAA CTBOPKA PYUKA 3AXXKNMA
PETPAKTOPA

Permcrpatuis MH » Pocamparsiansope

st nfofiaptet O E [1/IH TESIbHBI MEXAHV3M

PucyHok 1 — YHuBepcanbHbIv pbiyar-ctabunusarop Hercules™ 3
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OCHOBHAA PYYKA

SAXVIMHBIE \
LIAMBbI
\ \\¢ )
: KPEMEXHbIN
WAPHUPHBIE PAN el 3AXKUM
COEAVHEHMSA PETPAKTOPA
PBIYArOB
PYUKA 3AKMMA
PETPAKTOPA

\&

OUCTATbHBIVM COEAVNHUTENBHBLIN MEXAHN3M

PucyHok 2 — Pbivar-cta6unusarop Herc Flex™

Ta6bnuuya 1 — Onucanua usgenun Hercules™ un Herc Flex™

Tun gucrans-
Yucno
Horo coeau-
Mogenb 3Be-
HUTENbHOIoO
HbEB
MexaHu3Ma
YHuBepcanbHbIn o
BeicTpoaen-
pblyar-ctabunusatop CTBYIOWMN
Hercules™ 360 — yiowu 19
NOEHTUPUKALMOHHBIN Liaposou
Homep un3genus T401160 paswem Terumo
YHuBepcanbHbIn o
BeicTponen-
pblyar-crabunumsarop CTBYOWWI
Hercules™ 3 — o . 18
o CTEpXXHEBON
NAEeHTUUKALMOHHBIN a3em Terumo
Homep n3genust T401161 P
Pbiyar-crabunusartop BeicTponein-
Herc Flex™ 360 — CTByHOLNA 24
MOEHTUUKALMOHHBIN LLIapOBOW
Homep un3genust T401162 pasbem Terumo
Pblyar-crabunusatop BeicTpoaen-
Herc Flex™ — cTBYHOLWNN 23
NOEHTUUKALIMOHHBIN CTEPXXHEeBOW
Homep nagenus T401163 pasbem Terumo

WIS EGIIETS kaxxgoit ynakoBke B KOpoBke HaxoguTces 1 (0amH)
yHUBepCcanbHbIi pblvar-ctabunusatop Hercules™ wnu peivar-
crabunusartop Herc Flex™.
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Komnanusa Terumo Cardiovascular Group npegnaraeT LUMPOKMiA
acCOpTUMEHT OAHOPAa30BbIX HACAAOK AN UCMONb30BaHUS BMECTe

C YHUBepcanbHbIMU pblyaramu-crabunusatopamu Hercules™ u peiyaramm-
crabunusatopamu Herc Flex™.

B Tabnuue 2 nepeuncneHbl BCe OAHOPa30Bble Hacaaku Ans yHUBepcarnbHbIX
pblyaroB-ctabunusatopos Hercules™ 360 1 pblyaroB-ctabunusaropos
Herc Flex™ 360 (uaeHTudurkaumonHble Homepa usgenuii: T401160 n
T401162).

Tabnuua 2 — Hacapku AnsA yHuBepcanbHbIX pbl4aros-
ctabunusatopoB Hercules™ 360 v pbiyaroB-crabunusaTtopos
Herc Flex™ 360

e mowep wanons Onncanme
T401261U Hacapgka gnsi noavumoHvpoBaHus Atlas™ 360
T401231U Hacapgka ansa ctabunusauum Titan™ 360
T401232U Hacapgka ans ctabunusaumm Titan™ Flex 360

B Tabnuue 3 nepevuncneHbl BCe 04HOPa30Bble Hacaakn Ans NCnonb3oBaHNA

C yHUBepcanbHbIM pbl4arom-ctabunmsaropom Hercules™ 3 n pblyarom-
crabunusaropom Herc Flex™ (naeHTudMKaLMOHHbIE HOMEPa U3AENWiA:
T401161 1 T401163).

Ta6bnuua 3 — Hacagku gns yHuBepcanbHOro pblyara-ctabunusaropa
Hercules™ 3 u pblyara-ctabunusaropa Herc Flex™

WUpeHTudmkaumon-

HbIl HOMep u3genus Onwcative
T401261 Hacagka gnst noavumnoHvpoBaHus Atlas™
T401231 Hacapgka ons ctabunusaugum Titan™
T401232 Hacagka ana ctabunusauum Titan™ Flex

Hacapgka gns ctabunusaugum Titan™

T401231LS
C ANVHHBIM CTepPXHEM
T401244 Crabunusatop StableSoft™ Il
T401245 [OnuHHbIN cTepxeHb StableSoft™ Il
BcnomoraTenbHoe yCTponcTBo co
74012098 ctabunusatopom StableSoft™ 3L
BcnomoraTtenbHoe yCTpoWcTBO CO
14012108 crabunusatopom StableSoft™ 3S
‘www.nevacert.ru | info@nevacert.ru “
4012118 BcnomoratenbHoe yCTpPoicTBO CO

ctabunusatopom StableSoft™ 2L
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WUpeHTtudumkaumon-

M OnucaHue
HbIA HOMep u3genus

BcnomoraTtensHoe yCTpoicTBO CO
T4012128 crabunusatopom StableSoft™ 28

BcnomoraTenbHoe yCcTponcTBo co
T4012138 crabunusatopom StableSoft™ 3L Flex

BcnomoratenbHoe ycTpoicTBO Co
T4012148 crabunusatopom StableSoft™ 3S Flex

HA3HAYEHUE

YHuBepcanbHble pblyaru-ctabunusatopbl Hercules™ un pbiyaru-
crabunusartopbl Herc Flex™ npegHasHaveHbl 4511 MICNOMb30BaHUS

B KapAnoTopakarbHON XMpyprm B Ka4ecTBe BCMOMOraTenbHoro cpeactaa
ONS NO3MLIMOHNPOBaHMS 1 cTabunmaauum pasnmyHbiX aHaTOMUYECKUX
CTPYKTYP MPW BbINOMHEHUM Pa3fnnYHbIX XMPYPruYeckux npoueayp.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

MpumeHeHre yHuBepcanbHbIX pbldaroB-ctabunmaatopos Hercules™
1 pblyaroB-ctabunusaropos Herc Flex™ npotuBonokasaHo Ans 60nbHbIX
C MECTHBIMU UMK CUCTEMHBIMU UHEKLUAMMU.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEOOCTOPOXHOCTU
NPEOYNPEXOEHUA

* YHuBepcanbHble pblvarn-ctabunusartopbl Hercules™ u pblyaru-
ctabunusatopbl Herc Flex™ pomkHbl UCNOMb30BaThLCS TONBbKO
OMbITHLIMY Bpayamu, NPOLIEALLIMMIN HaAexaLlyo NoAroTOBKY
Ons NnpoBefeHNns onepaunin Ha pabotatoLlem cepaue. Mpu aTom
TpebyeTca NOMOLLb OMbITHOTO aHecTe3unorora.

* 3a npaBunbHOE OCYLLECTBNEHNE XMPYPrMieckoi npoLeaypbl 1
METOAMKN OTBEeYaeT nevalinii MeAULIMHCKUIA cneumanucT (BpaY).
Kaxablii Xvpypr 4OmKeH OLeHUTb NPUeMIEeMOCTb UCMOMb30BaHMs
[aHHOro YCTPOWCTBA B KaX0M OTAENbHOM Crly4ae Ha OCHOBaHUM
MEeAMLMHCKOW NOAroTOBKM, OMbITa U TUMa NPOBOAMMOM
XVpYpruyeckon npouenypbl.

* YpeamepHoe 3aKpyymBaH1e MOXET NPUBECTU K PACCIIOEHUIO, 3anomy
1nu obpbIBy Tpocuka. Ecnu yHuBepcanbHble pblivaru-crabunmaartopbl
Hercules™ wunu pbivaru-ctabunusatopsl Herc Flex™ He doukcmpytotest
B HY>KHOM MOJIOXEHWUW, UX HE CreayeT UCMoNb3oBaTh.

»  3AMNPELWAETCH nepemelyatb pbiyar npu 3aTarmBaHAn yHMBEpCarbHbIX
Peri BBicmsmmnel13aTopoB Hercules™ u pbivaros-ctabunmaaTopos
‘Www.neyvacert.ru E},{ﬂ@n%ce?éﬂ

erC riex ™. ITO MOXKET NPVUBECTU K PACCIIOEHUIO N BO3MOXHOMY
06pbIBy TPOCUKA yHUBEPCArnbHOro pblivara-ctabunusaropa Hercules™
1nm pblyara-ctabunusaropa Herc Flex™.
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Tspkenble YCroBUs 1 HapyLIeHWe NpaBum SKCryaTauymy MoryT NpuBecTu
K MOBPEXAEHMSIM, NPY KOTOPbIX NOTpebyeTcst 3aMeHa yCTpOoCTEa.

BunayanbHo npoBepbTe TPOCUK Ha HanM4ve NpU3HaKoB PacCroOeHNs.
He npoBepsinTe TpoCuK Ha NpegmeT paccnoeHunst nanbLuamm pyk.

3T0 YCTPONCTBO HE AOMKHO NOABEpraTbcs NOBTOPHON obpaboTke
nyTeM CTepUnM3aumm ¢ UCNonb30BaHNEM ra3oBoy Mna3mMbl Nnepokcuaa
BOAOpOAa, Hanpumep, B ctepunuaatope STERRAD®, Tak kak ato
MOXET NPUBECTM K MOBPEXAEHMIO UM MONOMKE YacTel HENNMOHOBOro
nogwmnHuka. MNepea ncnonb3oBaHNeM aBTOMaTUYECKO MOEYHO-
[Ee3MHMEKLUMOHHON MaLLMHBI YTOYHUTE Y ee NPoV3BOAUTENS, MOXHO
T UCNONb30BaTh AAHHYI0 MaLUWHY Ans 06paboTkun yHMBEpCanbHbIX
pblyaroB-ctabunmsaropoB Hercules™ unu pblyaroB-ctabunusatopos
Herc Flex™.

CTporo crieayinte UHCTPYKLIMSIM U3FOTOBUTENS OTHOCUTENBHO
KOHLIEHTpaLMy MOIOLLETO pacTBOpa U HaZnexallero UCrnorb30BaHus,
4TOGbI N36EXaTb BbICOKUX NOKaaTenei KUCIOTHOCTY UMK LLEENIOYHOTO
pH, KOTOpbIE MOTYT MPUBECTU K KOPPO3UM 1 MOSTOMKE.

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU

MyTeM NpoBepku TpocKka Nepes, KaxabiM UCNoNb30BaHMEM MOXHO
nerko 0BHapyXXuTb YCTanocTb MeTarnsa u M3HOC, YTO NO3BONUT
npesoTBpaTUTbL NOMOMKY YCTpoiicTBa. MNepen Havanom Kaxaomn
npoueaypbl, Koraa pblyar HaxoauTCs B NMOSHOCTBIO OCrabneHHoM
COCTOSIHWI, OCMOTPWTE €ro Ha NPeaMET NPU3HAKOB PacLLenneHnst
Tpocuka (Mpumep pacLuensieHnsi nokasaH Ha pucyHke 4). 3anpeluaercs
MCNOMNb30BaTh NPU HAIMYMW MPU3HAKOB PACCIIOEHWS, Tak Kak TPOCKK
MOXET BHE3amnHo BbITW U3 CTPOS BO BPeMS NPOBEAEHUS NPOLEeaYPbI.

3anpellaeTcs UCMonb30BaTh ANt O4UCTKU YHUBEPCANbHBIX
pblyaroB-cTabunmaatopos Hercules™ unu pblyaroB-ctabunmsatopos
Herc Flex™ nio6ble pacTBopbl, coaepxatyue xnop (Hanpumvep,
oTbenuBaTenu), Tak Kak 3T0 MOXeT NPUBECTU K KOPPO3UK.

BHUMAHUE

B cooTBeTCTBUM C (heiepanbHbIM 3aKOHOAATENBCTBOM
CLUA npopaa faHHOro yCTpOWCTBa paspeLLaeTcs TONbKo
no NpeAnMcaHnio Bpaya unu apyroro NLEeH3npoBaHHOMO
NpaKTUKYIOLLETO creuuanucra.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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WHCTPYKLMA NO 3KCNNYATALUN

. NPOBEPKA NEPE[ UCMOJIb3OBAHUEM
1. Mepen vcnonb3oBaHMeM HeOBXOAUMO MOMHOCTBLIO O0CnabuTb

YCTPOWCTBO ¥ BK3yarbHO NpoBepuTb ero. [ins npoBepku
Tpocuka Mo Bceii AnvHe criefyeT OCMOTPETb NPOMEXYTKN
Mexay 3BeHbsiMu. He fonyckaeTtcs HUKakux npu3HakoB U3Hoca
nnu paciuennexus Tpocuka. Mpu obHapyxeHnn nobbix
Np13HaKoB 13HOCA MCMOMb30BaHNe YCTPOMCTBA 3arpeLlaercs.
MpuMepbl UCNpaBHbIX U pacLLeneHHbIX TPOCUKOB Moka3aHbl Ha
pucyHkax 3 n 4.

PucyHok 3 — BHewHui PucyHok 4 — BHewHui BUA
BUA UCMpPaBHOTO paccrnouvBLUerocsi Tpocuka —
Tpocuka HE UCMONb30OBATb

2. TpoBepbTe OYHKUMOHMPOBaHWE YCTPOUCTBA, HaTsarmBas
1 ocnabnsas TPocKK MOBOPOTOM OCHOBHOM PYYKU.

Il. NIOPAOOK UCNONb30BAHUA

NPEAYNPEXOEHUE.

Mepea nepBbIM M KaXAbIM NocneAyoLWMM UCTONb30BaHUEM
YCTPOMCTBO HEOGXOAUMO OYUCTUTL U CTepunusoBaTb. (CM. rnaBy
«MHCTPYKLMMX NO NOBTOPHOW OEPABOTKE»)

1. ToacoeauHuTe BCromoraTtenbHOe YCTPOMUCTBO K ANCTanbHOMY
CoeVHNTENBHOMY MexaHu3My. MoXHO Mcnonb3oBaTh OAUH U3
[BYX TWUMOB NOACOEANHEHUSI HAacaoK.

a. [Ins nogcoeanHeHns Hacapku co CTaHAapTHLIM
BbICTPOAENCTBYIOLWMM CTEPXXHEBLIM
PA3BEMOM Terumo caBuHbTe MydTy pblyara-
cTabunusatopa Bnepes U BCTaBbTe CTePXKeHb Hacadku
B ObICTPOAENCTBYIOLLMIA pa3beM, Npu 3TOM dukcaTop
CTEpPXXHA (Hacaaku) AormkeH ObiTb 0bpalleH K Nrnockomy
y4acTKy C forotunom mMydTel pblyara-crabunuaaropa
(cm. pycyHok 5). BepHute MydTy B UCXOOHOE NOMNOXEHNE
Ansi omKcaLumm BCroMoraTesibHoro ycTpoicTea B

Persicrpatiia M 5 Pocsmpasnéasobe T DOAICCTBYOLLIEM pasbeme. MpoBepbTe HaAEXHOCTb

wwwnevacert.u | info@nevacert.ru
anCOe,ElVI HEeHUA.
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OUCTANbHBIVM COEQVNHUTENBHBLIN MEXAHN3M

COBMECTUTE ®UKCATOP CTEPXHA
C NJIOCKOW OBNACTBIO HA MY®TE

BbICTPOAENCTBYOLMI
CTEP)HEBOW PASBEM IR\

COBWHBTE MY®TY BIEPE[,
YTOBbI BCTABUTH WA
M3BIMEYb HACAOKY

PucyHok 5 — lMpucoeanHeHne BcnomoraTesibHOro ycTponcTea
K YHMBepcanbHOMY pblyary-ctabunusartopy Hercules™ 3 unu
K pbluary-ctabunu3saropy Herc Flex™
(vaeHTudMKaumoHHble Homepa nspenui: T401161 n T401163)

b. [ns nogcoeanHeHnUs Hacagku ¢
BbICTPOAENCTBYIOLWMM LUAPOBLIM PA3LEMOM
Terumo coxmute MydTy pblyara-ctabunusartopa n
BAABMTE LLAPOBOW HAKOHEYHWK HacadKu B LIAHTOBbIN
naTpoH pblyara-crabunusartopa (CM. pUCyHoK 6).
MpoBepbTe HaAEXHOCTb MPUCOEANHEHNS.

NPUMEYAHME. O6ecneybte cxaTne MydTbl BO BpEMS
npukpennexnus Hacagku. Ecnu mydra He byget cxara,
yCTaHOBKa HacafKn OKaXXeTCcsi HEBO3MOXHOM.

OUCTAJIbHBI COEAMHUTENBHBIN
MEXAHW3M

MYDTA
(CXKATb BO BPEMA ——3p
NPUCOEAVHEHNA
HACALKW)

"\. )
\ HE OEP)KUTECH

. 3A3TO MECTO
\ LAHIOBbIM 50 BPEMS
SAXKUM MPUCOEAVHEHNS
\ BLICTPOLEN- HACALOKM
CTBYIOWMM
LIAPOBOW
PA3BEM

7

Pocapasuamsoped P4
.-mfo@"e

155



PucyHok 6 — MpucoeavHeHne BcnomoraTesibHOro ycTpocTea

K YHMBepcanbHOMY pblyary-ctabunusatopy Hercules™ 360 nnu
K pblyary-ctabunusaropy Herc Flex™ 360

(vaeHTUdMKaunoHHble Homepa nspenui: T401160 n T401162)

2. TNoacoeauHUTe 3aXMM peTpakTopa Ha pbluare-crabunusartope
K peTpakTopy, CABMHYB 3a[iHI0l0 CTBOPKY Ha3af v BCTaBUB
3a)KUM peTpakTopa B pblyar peTpaktopa. 3afHss CTBOpKa
[OMKHa OXBaTWTb pblyar peTpaktopa noj AeNCTBUEM NPYXUHDI,
nocne Yero MOXHo GyaeT NoBepHYTb PyuKy 3axuma peTpakTopa
no 4YacoBoWi CTperike, YToGbl 3axaTh pblyar-crabunuaarop.

3. PacnonoxwvTe BcnomoratenbHoe ycTpoicTBO TpebyemMbim
o6paszom. MNMoBEpHUTE OCHOBHYIO PYKOSITKY MO YacOBOW CTpenke
[0 3aKpbITUS 3a30pa MEXAy 3aXUMHbIMU Lwanbamm, kak
nokasaHo Ha pucyHke 7. 3akpbiTue 3a3opa Mexay wanbamm
yKa3blBaeT Ha TO, YTO JOCTUTHYTO PEKOMEHIYEMOe HaTshKeHue
Tpocuka, Kak Mokas3aHo Ha criefyroLemM pUCyHKe.

BHUMAHMUE. He nepeasuraiite pblyar, He ocrnabvs OCHOBHYIO PYKOSITKY.
3axuMHble Wwanbbl

PucyHok 7 — lMpuMep COMKHYTbIX 3aXXUMHbIX LIain6
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Ill. OCMOTP NMOCHE UCMNOJIb3OBAHUA

Mocne KaXxaoro Mcnonb30BaHUs pbivar HE06XOAMMO NOMHOCTbLID 0CNabuUTh.
CnefyeT 0CMOTPETb Y4aCTOK MEXAY NOCNEAHNM 3BEHOM U 3aXUMHbLIM
Y3I10M Ha NpeaMET NPU3HAKOB PaCLLENNEHNs TPOCKKa. YCTanoCTHbIN M3HOC
1 paccrioeHne Tpocrka 06bIYHO BO3HUKAIOT B OAHOM U TOM e MecTe —

Ha 3a[iHeM KOHLE pblyara B6IM3Kn KPENEXHOro 3aXumMa peTpaktopa,

YTO 3HAYUTENBHO YMNPOLLAET paHHee OGHapYXeHUe 3TON HEUCNPABHOCTY.
He gonyckaeTca Hannume nobbix NPU3HAKOB U3HOCA UMW pacLLenneHns
Tpocuka. TpocKK ¢ MpU3HaKamuy ycTanocTy MeTanna v pacllenneHus
rokasaH Ha pucyHke 8. Kpome Toro, criegyet NpoBepUTb Hannume un
LIeNOCTHOCTb HEMMOHOBOW LUANGbI, MokasaHHOW Ha pucyHkax 9 u 10.

Mpwy o6GHapykeHUM NPU3HaKOB M3HOCA AarnbHelillee NCMOoNb3oBaHe

He [I0MyCKAaeTCsi; CBAXKUTECH C NPEACTaBUTeNieM KomnaHum Terumo

no 06Cny>XMBaHWIO KNMEHTOB UMW NMO3BOHUTE B OTAEN 06CNyKMBaHWS,
4TOGbI NONYYNTb 3aMeHy. Mcnonb3oBaHWe yCTPOWCTBa C HEUCTIPABHOCTAMM,
nokasaHHbIMK Ha pucyHkax 8, 9 n 10, He gonyckaercs.

PucyHok 8 — TpocuK ¢ npu3HaKaMm ycTanocTHOro usHoca
1 paclienneHus

PucyHok 9 — CnomaHHas PucyHok 10 — OTcyTcTByloWan
HeWrnoHoBas wWwanba HeWnoHoBas wwanba

MHCTPYKLWUK MO NOBTOPHOW OEPABOTKE

NPEAYNPEXOEHUE

Ecnu ouncTtka u ctepmnusaums BbINOMHAKOTCA METOAAMM, OTIIMYHbLIMU
nefyeT NpoBepuTb 3h(HEKTUBHOCTb ITUX
MeTOAOB, a Talkke NX BO3AelCTBME Ha MaTepuanb! U yHKLMOHUPOBaHUe
YHMBepcanbHbIX pblyaroB-ctabunusaropon Hercules™ unu pblyaros-
crabunusaropoB Herc Flex™.
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BHUMAHMUE. PekomeHayeTCs BbIMOMHATL MOBTOPHY 06paboTky
YCTPOWCTBA B KpaTyaliLume pasyMHO BO3MOXHbIE CPOKM MOce ero
MCMONb30BaHUs (PEKOMEHOYETCS B TEHEHNEe OJHOTO Yaca).

. MECTO UCIMOJIb3OBAHUA
YpoanuTe 3arpsa3HeHnst oqHOPa3oBoOW TkaHeBOW unu BymakHon candeTkon
NSt NPOTUPKU.

II. TOArOTOBKA K OYMUCTKE

Mepen o4ncTKON HEOBXOAMMO NOMHOCTLIO OCNabUTh OCHOBHYIO PYKOSITKY
YCTPOWCTBA 1 OTCOEANHUTL BCE HAaCafKN OT AWNCTArNbHOIO KOHLA
yHUBepcanbHoro pblyara-ctabunusatopa Hercules™ wnu pblyara-
ctabunusatopa Herc Flex™. BbinonHunTte ounctky 1 obeasapaxusaHve

B PY4HOM UNN aBTOMATMYECKOM pexunmMe, Kak OnmMcaHo Hike, a 3aTem
npoBeauTe OCMOTP, CMasKy U CTepunuaaumio.

Ill. OYNCTKA U OBE33APAXXUBAHUE

PYYHOU METOL
1. TwaTenbHO NPOMOWTE BOAOW, OYMLLEHHOW METOA0M 06paTHOro
ocmoca, unu genoxHnsnposarHoi Bogon (RO/DI) B TeveHne kak
MUHUMYM 1 MUHYTBI, — 4TOObI yAanuTb KpynHble 3arpsi3HeHns
1 MHOPOAHbIE BeLLecTBa, yAenss BHUMaHue 3a3opam Mexay
3BEHbAMM.

2. MorpyawnTte ycTtponcteo B 0,8% hepmeHTHOE MOtOLLIEE CPEACTBO
[ONS UHCTPYMEHTOB MUHUMYM Ha 5 MuHyT. Terumo Cardiovascular
Group pekomeHayeT mucnonb3oBatb ENZOL/Cidezyme vnu
noaxoasawmn akemBaneHt. ENZOL/Cidezyme — 310 uncTsiee
CPEeACTBO, UCTONb3yemMoe Ansi pa3noXeHnst 6enkoBonofo6HbIX
OpraHN4eCcK1X BeLLecTB.

3. MpvBeanTe yCTPOWCTBO B AEUCTBUE U MOCTYUUTE MO HEMY, YTOOBI
yucTsLLee cpeaCcTBO NMPOHUKIO BHYTPb, @ 3anepTble My3blpbku
BO3yXa BbILLUN.

4. TwaTtensHO NPOTPUTE BCE 3BEHBSA Y TPOCUK MSATKOM LLIETKON
mnun 6e3BopCcoBOI BETOLLbLID, CMOYeHHON B 0,8% hepMeHTHOM
unctawem cpeactee (ENZOL/Cidezyme). Yoanute Bce cnepbl
KPOBM 1 3arpsisHeHunin. ObecneybTe TaTeNbHY0 0YUCTKY BCEX
OBWXYLLMXCS YacTeW, Tak YToObl 3arpsi3HeHUst He MOTTW NomeLlaTb
VX ABUXKEHNIO.

5. TwaTensHO NPOMOWTE YCTPOWUCTBO B TEYEHUE HE MeHee
1 MUHYTbI BOAOW, O4ULLEHHON MEeTOAoM 06paTHOro ocmoca,
VN EVOHN3NPOBaHHOW BOAOW — OIS yAaNeHUs XUpYpryeckmx
OTXO[OB M pacTBOpa YUCTALLEro CPEACTBa, YAenss BHUMaHue
3a3opam Mexay 3BEHbSAMU.

6. [MpomoviTe BCe TPyAHOOOCTYMHbIE MeCTa BOAOW M3 pacnblnnTens.
TiiatensLHo IpPOMONTE BCE 3a30pbl MEXAY 3BEHbSIMU TPOCUKA B
Permctparms.

e e E Ky H. MpOMbIBaNTE ANCTASbHbINA COBOUHUTENBHBIN
MexaHn3Mm B TedyeHue 15 cekyHa.
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7. O6paborTaiiTe ycTpoicTBO ynbTpassykoM B 0,8% motoLLeM pactBope
ENZOL/Cidezyme npu Temnepartype 40 °C (104 °F) B Te4eHue
10 muHyT. MNepen 06paboTKoN yNbTpasBykoM NPUBEAUTE YCTPONCTBO
B IENCTBME B PaCcTBOPE YUCTSALLErNO CpeacTBa, YTOObl OHO MPOHUKMIO
BHYTpb, @ 3anepTble My3blpbKy BO3AyXa BbILLMM HAPYXY.

8.  TwarenbHO NPOMOWTE YCTPONCTBO B TEYEHNE HE MEHee
1 MUHYTbI BOAOW, O4ULLEHHON METOAOM 06paTHOro ocmoca,
WY AEVOHU3NPOBAHHOW BOAOW, YAENsS BHUMaHWE 3a3opamM
MeXay 3BeHbAMM.

9. [pomoiiTe BCe TPyAHOAOCTYMNHbIE MeCTa BOAOW U3 pacnblnuTens.
TwaTensHO NPOMOWTE TPOCKK B 3a30pax Mexay 3BEHbAMU
B TeyeHue 5 cekyHa. MNpombiBaiTe AnCTanbHbIA COeaAVHUTENbHbIV
MexaHu3m B TedyeHue 15 cekyHa.

10. MonHocTblo BbICYLUMTE YCTPONCTBO C NOMOLLbIO CXaToro Bo3ayxa.

BHUMAHME. 3anpeluaeTcs ncnonb3oBatb AN O4NCTKM YHUBEPCATbHbIX
pblyaroB-ctabunusatopoB Hercules™ u pblyaroB-ctabunmaaTopos

Herc Flex™ nio6ble pacTBOpbI, coaepaLuue xnop (Hanpumep,
oTbenuBarenu), Tak kak 3T0 MOXET NPUBECTU K KOPPO3UU.

BHUMAHME. Ecnun ycTporCTBO TLATENBHO HE NPOMbITh Nocne
O4MCTKN, (hepMEHTHOE MOMoLLiee CPEACTBO MOXET OCax/aaTbCsl BHYTPU
yHUBepcanbHoro pblyara-ctabunusatopa Hercules™ wnu pblyara-
ctabunusatopa Herc Flex™, 4To MOXeT NpUBECTU K 3a€AaHNI0 3BEHLEB.

ABTOMATHU3NPOBAHHbINA C[TOCOB OYUCTKHN

TMPEABAPUTEJIbHASTI OYNCTKA BPYYHYIO
1. TwaTenbHO NPOMONTE BOAOW, OYMLLEHHO METOA0M 06paTHOro
ocmoca, unu genoHnsnposarHoi Bogor (RO/DI) B TeveHne kak
MUHUMYM 1 MUHYTbI, — 4TODbI yaanuTb KpynHble 3arpsisHeHns!
1 MHOPOAHbIE BeLLeCcTBa, yaenss BHUMaHue 3a3opam Mexay
3BEHbSAMM.

2. MorpyawnTe yctporicto B 0,8% thepmeHTHOE MotoLLee CpeacTBo
ANS MHCTPYMEHTOB MUHUMYM Ha 5 MuHyT. Terumo Cardiovascular
Group pekomeHayeT ucnonb3oBate ENZOL/Cidezyme vnu
noaxoaswmin akemBaneHT. ENZOL/Cidezyme — 310 uncTsiliee
CPEACTBO, UCMONb3yeMoe AJ1si pa3noXeHus 6enkoBonogo6HbIX
OpraHN4ecK1X BeLLecTB.

3. [MpuBegnTe yCTPOWCTBO B AENCTBME M MOCTYYUTE MO HEMY, YTOObI
yucTsLLee CpeacTBO NMPOHUKIIO BHYTPb, @ 3anepTble My3blpbku
BO3yXa BbILUIN.

4. TwaTenbHO NPOTPUTE KaXaoe 3BEHO U TPOCUK MSAMKOW LLLETKON
nnu 6e3BopcoBON BETOLLbIO, CMOYeHHo B 0,8% thepmeHTHOM
PemeamannsreamanencTee (ENZOL/Cidezyme). Yoanute Bce cnegbl
‘www.nevacert.ru | info@nevacert.ru ~
PO SE pnsHeHnin. OBecneusbTe TLLATENbHYI0 OYMCTKY BCEX
[OBWXYLLMXCS YacTeil, Tak YToGbl 3arpsisHeHUst He MOTW NomeLlaTb

UX OBIDKEHMIO.
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5. [MpomoiiTe Bce TpyAHOO4OCTYMHbIE MECTa BOLOW U3 pacnblnTens.
TwaTensHO NPOMOWTE BCE 3a30pbl MEXAY 3BEHbSMU TPOCUKa
B TedeHue 5 cekyHa. MNpombiBaiTe AuCTanbHbI COeaAVHUTENbHbIV
MexaHu3Mm B TedeHue 15 cekyHa.

6. O6paboTaiite ycTponcTBO ynbTpassykom B 0,8% Motoem
pacteBope ENZOL/Cidezyme npu Temneparype 40 °C (104 °F)
B Te4yeHue 10 muHyT. Mepen o6paboTkor ynsTpasBykom nprveeauTe
YCTPOWCTBO B AEVCTBUE B PACTBOPE YMCTSLLEro CPeacTBa, YTobbI
OHO MPOHWKIO BHYTPb, @ 3anepTble Ny3blpbkii BO3AyXa BbILLMN
Hapyxy.

7. [MpomoiiTe BCe TPyAHOAOCTYMNHbIE MeCTa BOAOW U3 pacnblnuTens.
TwaTenbHO NPOMOWTE BCE 3a30pbl MEXAY 3BEHbSMU TPOCUKa
B TeyeHue 5 cekyHa. MNpombiBaiTe AnCTanbHbIA COeaAVHUTENbHbIV
MexaHu3m B TedyeHue 15 cekyHa.

ABTOMATU3NPOBAHHbLIA NMPOLIECC
1. [1Be MUHYTbI NpeaBapUTENIbHON OYUCTKN XONOAHOW BOAOMPOBOAHO
Bogow. CnuTb BoAy.

2. TSTb MMHYT OYUCTKMN AEMOHN3NMPOBaHHOM Bofom npu 55 °C,
¢ ncnone3sosaHnem 0,5% Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert,
ambypr). Cnutb BOAy.

3. Tpu MUHYTbI NPOMBIBKM 1 HENTPanM3aunm AeMOHN3NPOBAHHOM
Bogon. CnuTb BoAy.

4. Tpw MUHYTbI TepMuyeckor aesnHdekumm npu 93 °C
[,EeVOoHN3NPOoBaHHON Bofol. CnuTk Boay.

5. [lecaTb MUHYT CyLUKW.

BHUMAHME. 3anpeluaeTcst ncnonb3oBatb AN O4NCTKM YHUBEPCANbHbIX
pblyaroB-ctabunusatopoB Hercules™ u pblyaroB-ctabunmaaTopos

Herc Flex™ nio6ble pacTBOpbI, coaepaLiyue xrnop (Hanpumep,
oTbenuBarenu), Tak kak 3T0 MOXET NPUBECTU K KOPPO3UU.

IV. OCMOTP, TEXHUYECKOE OBCNY>XUBAHUE N NPOBEPKA

BuayarnbHo npoBepbTe ka4eCTBO OYUCTKY BCErO pblyara-ctabunusatopa
1 ybeauTechb B TOM, YTO yAarneHsbl Bce ocTaTkv. B criyuyae o6HapyxeHus
0CTaTKOB TKaHew, KpoBW, THOS UMK 3arpsi3HEHUIA BbIMOMHUTE OYNUCTKY
MOBTOPHO.

Y6eguTtecb B TOM, YTO pblyar HAXOAUTCS B NOMHOCTbIO OcnabneHHoM
COCTOSIHUM 1 OCMOTpPUTE TPOCKK MO BCEW ANMHE Ha NPeaMET NPU3HaKOB
noepexaeHuii. He gonyckaetcsa Hanuune nobbix NPU3HaKoB M3Hoca

UK pacLuensieHus Tpocrka. Ecnv sameyveH N3HOC, BEpHUTE TPOCKK

B koMmnaHuto Terumo Cardiovascular Group Ans 3ameHbl. SABneHus
YGFAHoCTHORO M3HoCa, 11 PaCiLenneHIs TPOCUKa MPONCXOAAT MOCTENeHHO
NGt [ mb@edstbIX LIKIMOB HaTshkeHWs pbivara. Korga HauynHaet
NPOSIBNSATLCS YCTANOCTHbIN U3HOC TPOCKKA, Er0 HapYXKHbIE NPsiaV HAYHYT
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pacLennsaTbCs («pasnoxMadmBaTbes») U 06pbiBaThesl. MNonb3oBaTtens
MOXeT OGHapY>XMTb Hayano NposiIBMEHNs YCTANOCTHOrO M3HOCa, Korga
NPOAOITKEHNE BPALLEHUS PYYKU HEe NMPUBOOUT K HATSHKEHWIO pblyara 1 npu
3TOM CriblLUHbI WeNYKkM. ITOT 3BYK BO3HMKAET Npu 0GpbIBE OTAENbHbIX
NpOBONOK TpocKka. HayaBLueecs paclienneHve Tpocuka B KOHEYHOM MUTore
npuBegeT K ero 06pbIBYy Nocrie MHOTOYMCIIEHHbIX AanbHERLLnX 060poToB

pyuyKM.

B Tex pegkux HebnaronpusiTHbIX Cryyasix, Koraa TPOCKK NMOMHOCTbI0
06pbIBAETCS U LWAPHUPHbBIE 3BEHbS PAcChiNalTCs B OnepaLMoHHOM
nore, HeOGX0AMMO MOSTHOCTLIO U3BMNEYb BCE AETaNM AUCTanbHOro yana
1 BCe 3BEHbS, KaK ykasaHo B Tabnuue 1 HacTosiLen MHCTPYKUMKU No
aKcnnyaTauum.

MpoBepbTe NNaBHOCTb ABWKEHWUS PYYKM 3aXKUMa peTpakTopa, 3agHew

CTBOPKU, OCHOBHOW PYYKM 1 LLIAPHUPHOTO pbivara. MNposepbTe Ha npeamet
NoBpeXAeHW LWanbbl YNOPHOro NOALLUMMHUKA U3 MaTOBOW HepxxaBetoLen
cTanu n HeMnoHa, KOTopble PacrnonoXeHbl PAAOM C OCHOBHOW PYKOSTKOW.
Mpy o6HapyxeHun AedeKTOB YCTPOMCTBO criedyeT BepHYTh ANs 3aMeHbl.

V. CMA3KA

[ns obecnevyeHns onTManbHOM paboTbl YCTPOMCTBA U MaKCUMarnbHOro
cpoka cry6bl pekoMeHayeTcs nepeq KaxabIM LKNoM CTepunmaaumnm
CcMa3blBaThb YCTPOMUCTBO Macrnom Ans npubopos mapku Steris Hinge-Free
(M1 aHaNorMYHbIM) B COOTBETCTBUMU C MHCTPYKLIMSIMU NPOU3BOAUTENS.
Mepen cmasbiBaHNEM crniegyeT NOMHOCTbI0 0CNabuTb pyyKy, YTOObI
06HaXWTb BUHT.

VI. CTEPUNTN3ALNA

CTepunusaums yCTponcTea A0SKHa NMPOU3BOANTLCS B aBTOKMaBe
¢ napameTpamu 06paboTKu, ykazaHHbIMU B Tabnuue 4. Bo Bpems
CTEpUNU3aLMK pblyar He JorKeH BbiTb 3aTsHYT.

Ta6nuua 4 — MapameTpbl Npoueaypbl CTEPUNU3aLmMn

Temnepa- Bpems LI e e s
OnucaHue Tvpa BbIRepXKN XKUTENbHOCTb
yP CyLLKU
[paBuTaumoHHoe o
BblTECHEHVE Or 132 OC A% | 15-20 MUHYT 30 MUHYT
138 °C
Bo3gyxa (B 0bepTke)
MpengaputeneHbii | OT 132 °C go N
BakyyMm (B obepTke) 138 °C 4-20 mukyT 20 mvHyT
MpengaputenbHbii | OT 134 °C oo
BakyyMm (B o6epTke) 138 °C 3-20 Myt 20 myHyT
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XPAHEHUE

YHuBepcanbHble pblyarn-ctabunuaatopbl Hercules™ u pblyaru-
crabunusartopbl Herc Flex™ fomkHbl XpaHUTLCS B CNeayoLLmMX YCIOBUAX.
¢ XpaHWTb B YUACTOM MecTe, 6e3 JocTyna Nbinu, BAanu ot
NPSAMbIX COMNHEYHbIX Nyyei, 6e3 prcka BO3AECTBUS BbICOKMX
TemnepaTyp, BbICOKOW BMaXHOCTW BO3Ayxa ¥ BOAbI.
* He xpaHuTe yCTpOCTBO BONN3N XMMPEaKTUBOB.

OrPAHUYEHUA HA MOBTOPHYIO OBPABOTKY

HeopHokpaTHas noBTopHasi 06paboTka He OKa3blBaeT 3HAYUTENBHOMO
BNUSIHUSA Ha CPOK Cry>6bl yCTPOWCTBA.

3ABEPLUEHUE CPOKA CNYXBbI

Mepen kaxabIM UCMONb30BaHWEM NPOBEpANTE YCTPOMUCTBO ANSA
0oBHapyXeHWs NPU3HaKoB YPE3MEPHOIO U3HOCA U (UNK) NOBPEXAEHUS.
Ecnu Takoit nsHoc 6yaet o6HapyeH, UCNonb3oBaHWe YCTPOMCTBa He
ponyckaetcsi. Cpok XpaHeHusi yCTpoWcTBa cocTaBnsieT 48 mecsiLeB co AHS
€ro U3roToBMeHUs.

YTUNU3ALUA

Mocne 3aBepLUEHNst cpoka CryXX6bl YTUNU3MPYiiTe U3nenve 1 ynakoeky B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMU, AEACTBYIOLLMMY B Nie4eBHOM yupexaeHum,
a4MUHUCTPATVBHBIMU W (UMW) MECTHBIMMU, TOCYAAPCTBEHHbLIMY,
heaepanbHbIMK U MEXAYHaPOAHBIMM 3aKOHaMK1 1 NpaBunamu.
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& &5 3C
{EREA
Hercules™ 3/360 i& FiaE 220

Herc Flex™ / Herc Flex™ 360 fa5F 3885
HF45E 7401160, T401161, T401162 71 T401163

AR EREEFAEERARE. STRAPRINMAERRES. B85
ERSW. BN, TRSHEEHAFRE.

FRITE

Hercules™ 1@AT2EREFN Herc Flex™ RERBWESEM, BEXAEL
BANMEE., BRARERENEREE: TiREERE (FRf Terumo® Ik
PUEESE Terumo® FFPEESL) | TEPEENEXTE. BEEINF
W, UREBEARERTRIMSEFRENZE. FX Hercules™ BRTEE
FREFN Herc Flex™ F27E 288 BATIRMMIARA, 152 H%K 1. HX Hercules™ 3
BATEERB Herc Flex™ FAERBHTEE, HSHE 1718 2,

gL MRERLAMNARMEITES. HENES, BUUESRER
HRRLFEATIARIE.

BRI
Sk

1 - Hercules™ 3 EHAfaTERE
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TR B

2 — Herc Flex™ a5

2 1 -Hercules™ %0 Herc Flex™ F=@ 4148

£ aman | X8

Hercules™ 360 i@ FAfaEsE | Terumo Bk 19
B - F=m5E RS T401160 RSk

Hercules™ 3 i@ AFaERERE — | Terumo #F3X 18
EmBERS 7401161 HRIE RS

Herc Flex™ 360 faE 888 — | Terumo Bk 24
FEmBERS 7401162 RS

Herc Flex™ f&ES88S — Terumo #Fz{ 23
FmBERS 7401163 RSk

E: BREBASNERMEPE—E (1) Hercules™ BRARERER
Herc Flex™ 2 ESE .

Terumo Cardiovascular Group 4 Hercules™ & FHfaE &1 Herc Flex™
RERBREHSH—REEREE,

HXEATES Hercules™ 360 i1# FFaF 28 EF0 Herc Flex™ 360 #2F 288 (=&

BEFS. T401160 F1 T401162) BEFERAM—XMERREE, BSRARK 2.
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R 2 - Hercules™ 360 & FAfaE 28E=F0 Herc Flex™ 360 2 F 8B HE

EREERS L
T401261U Atlas™ 360 FEAI%
T401231U Titan™ 360 faE 88
T401232U Titan™ Flex 360 f2E 28

HXABES Hercules™ 3 jBMAIET 280 Herc Flex™

Z45S . T401161 71 T401163) BAFEMAM—KEMERARKE, H5HA% 3.

% 3 —Hercules™ 3 i@ AiaE 288 Herc Flex™ R ERERE

EREERS tEA
T401261 Atlas™ E{iL 28
T401231 Titan™ FAREEE
T401232 Titan™ Flex faxE 38

T401231LS Titan™ FAEEE (KAFHR)
T401244 StableSoft™ Il fa 558
T401245 StableSoft™ Il 44F
T401209S StableSoft™ 3L B3 E
T401210S StableSoft™ 3S #HENES
T401211S StableSoft™ 2L fBh%EE
T401212S StableSoft™ 2S BN E
T401213S StableSoft™ 3L Flex #B13 &
T401214S StableSoft™ 3S Flex 4#Eh2EE

TREARig&

Hercules™ i@ RAFZERRE M Herc Flex™ REREAFOMSIMFAR, AR
T TR EIR (AR R Y 4 R R R AR SE A RE L
ERER

Hercules™ @A ESEEM Herc Flex™ BRAREREA A THEERBR
EHMRENES,
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I g

=3
=
24
=

EREWM

+ Hercules™ J@FRERZE N Herc Flex™ T2 E 2 RaEMIEZ I NERL

DEFAZWENG. ERFEVERER, BEREIBRFEEFE
WHREERERS .

FHREENHRXAEHNFRAABIER. FEEELLARER
EZNEFEI. BSNZRUEMERNFANE, MEKRGZ
BERERREBHITIEMG,

s BT AFEESHELER. FTIMEETR . R Hercules™ @ATRE

#ED Flex™ BERBLEEEME, NARREER.

. izu;'ﬁ Hercules™ @ A2 E3 o Flex™ BRERE AT ERS, W

BEHEMNRERE., XRS5 Hercules™ @A EREH Flex™
ﬁm%ﬁ%*ﬁ’]*ﬁ% MEERE ERT A,

WEERIZBMRERTY, TRSBHMRT, FERTRILE.
BN ELAREER. TERFEERERIER.

TMEER STERRAD® RERFHIRUESEES FERETEX AR
WHTELE, FUARSBELMRAFRIARITH, BEERA

BZBEASESHNETT. UBEEARHSENRESHRE
B 5 Hercules™ i@ FT2E 289 Herc Flex™ 2 E R EHIER .

© FREBEFBXTRERREREERERTENIRE, BREERNE

M pH TEEE, EAXHARES BNt SRR,

EEEm

© BEURGHERTEIRERS RN, ETERERMTHITRE, UK
IEHIEEE., BRFARAT, HRERELTFELWBRESH, BFHA
M%ﬁm%&’%wﬁﬁ#ﬁﬁmﬁ H:'.IA.JELQJE% (JE?m'T‘\ﬁlhﬁ lﬁ]@ 4)

AREFE Hercules™ EAIBEREH Herc Flex™ RERE LEASE
B GNESER) | BAXSEHRIESE.
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EE

© EEBBERMENREAHEETHMHLEMEERREER
HATHE.

£
I EREEE
1. (ERE, FHREELTEEMHRES, FEENRERERER
¥, BEREEXTZENEHEREENRE, £EETEY
DERABREITR . MREDEMER, WASERARISFW.
ERLKURERESHTE, BSHE 3 ME 4.,

B 3 - ERZ%55M B 4 - ERLSI - FDER

2. B E TFRBCE A RSk BRI MATI AL
I FR

25
MRERBDAMABWETHENES, BUEESRERRNBEETHER
£ (B2 “BHERE" E9) .

1. HMEREERITRERXE., FRHREEROTHRER.
a. ERIRA Terumo AFURIERLKE, MADEETRERBER
Y, EREEERF LHUENAREREEEHAERIR
MTEERE, SERFEARERES (LE 5 . REEE
EFRMME, WREMETRERLT. KEERRT
(=IETR
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A BRI XA

EE L FEXE
PN

5 - MBI EEREE Hercules™ 3 EAREHH Herc Flex™
BERE (FR8E5HE T401161 0 T401163)

b. &k Terumo R REELZE, BERERBHEYE, ¥
FEREMNEBREANRERBNERST (LE 6) . EE
BEETRE.

#: MAREMIZED, BELMEEE. NREEMEE
&, TRESBRELEEA.

EREERE
{
ENEE
HiT R —
HiTE) \
\\ EAREH
B RE
\ T
} R
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BE6- )ﬁmﬁéﬁiﬁﬁﬂj HerculesTM 360 @A FE R’ E s Herc Flex™ 360
BESRE (RSEES T401160 1 T401162)

2. EEBHEHO, BEFRREHEAFFEEL, AMERE
HENEFRRBESEFRER, ILRMHOME, ERFEFH
B, RIS EFSRRMTR, KMERERE.

3. REFENEMRERE. NMNHEREIFH, HIERREZE
MZERIEK (NE 7 FiR) o ERREZERERE K
TH#FERSN, WTEFRR.

HE: BOERFEFHNEATENEARERE.
EREE

B 7 - #f EGE BRI

. &R Ei5ER

BRERE, RERRERE. NENRERE-MXTINRHEERSH
Eﬁ%ﬁh SYERFMERBEREER—E, BEUTRERENE
%$§ﬁ¥§£¥ﬁ MEHRBERSURRLAEAE. L% ERE
K. SYRSFMERESHE 8, i, KERLREE

19 0 10 FoR.
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EMERNER, WABHEER, FHRAELME Terumo ZRRREFRE
BT, BRI, ZIEERLTE 8. E 9 F1E 10 FrnikiSHIz .

8 — HELESS RIS

9 - RHEEER 10 - BRBEEX
4b3E 5B

s2E
WRTRBEFNFERESHE, LARIEXESENANERER
Hercules™ &Rt E 8385 Herc Flex™ 1S3 B HIFTHI RINAERSIA ..

AR EHEEERERRARMETELE EFE—/IMIRET) .

L ERER
AR EERHEREAERSRARE.,
I EEEE

WARFENEFALFRLMRT, BFRENRKESRRS Hercules™ 1B
TRRERBEW Herc Flex™ RERBHIZFER. RFETENFIHHTERESN
FEMTEBENES, REHRITRE. MEMEE.
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. &EfES

10.

.
B

EE:

FayrE
ERAREEEBTF (RODI) AEIRMEED 1 280, EBREIMEIR
LHZEY, SFEELLERK.
BABFMBN 0.8% BRI ERTED 5 24h. Terumo
Cardiovascular Group ##{#F ENZOL/Cidezyme E{iE&HIE 3
7=fh. ENZOL/Cidezyme T/ EBRBAVYHIEER .
BI}HEHEN, BREEAFE, HREPHKE,

RRERHTLHRIXTF 0.8% EiEEHN (ENZOL/Cidezyme) #Jk
RISt BMMEALIKLYL, EREMMRIZEYHRE. BRAF
BEEHERESEE, BIERETIRBI.

{E/ RODIKABIRMZEZED 1 58, ERBEEHITFARBERIERE,
BEELZ BRER.

TEXTHBRLS MRS M EMENKE., fRPEEMNELELZ
[EIRILR4E 5 Booh, MBLITIRERERE 15 B9,

{Ef 0.8% ENZOL/Cidezyme E#ERRIE 104°F/40°C HIEHTHE
FEAMIEEEM 10 H4h, TERENIRZR, EEEFIPEHEM, HR
FETFE, HREPHSIE.

& RODIAMERAEZED 1 538, BIFEFLZEREE,

TR TRBR 2 AR I ERE R, fRAESMESLZ
[BIRIEREE 5 Fhoh, MURITIRZERIEE 15 Fhoh.

ERERESHHRMTERT.
TEFE Hercules™ BRAIERRED Herc Flex™ RRERE LERKE
(MEER) , BEARSEMESE.
MRFERERYR, SSBEEFEFIZE Hercules™ BRTIE

BT Herc Flex™ 2ERRE £, &KX THIE.
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4,
5,

EE:

BE)iEiE A%
FEFEE

ERRSEEETF (RODI) AEIRARED 1 5380, KREIPAR
LI EY, SFELLZEER,

BARBWIRN 0.8% EEBEMFFRPED 5 24, Terumo
Cardiovascular Group #7#{# ] ENZOL/Cidezyme j?,iﬁé-ﬂ’]l‘]ﬁé
=&, ENZOL/Cidezyme 2 F T4 #EARABNYHFEH

BHHEHEM, BRIEFENFDT, HRETHSE,

RHRERFTLHRKT 0.8% BiEiER (ENZOL/Cidezyme)
RIASMESLMEL, EREMHMRINZEVIRET. BERAF
BEEMHHMRASEE, HIERETHBES.

TR TRBR 2 AR I ERE R, fRPESMESLZ
[BIRIEREE 5 Fhoh, MURITIRZERIEE 15 Fhoh.

{#M 0.8% ENZOL/Cidezyme {&#EATTE 104°F/40°C HILHT &
HTRERERER 10 49, EBELEZH, EFEHHEE
W, WREENFE, HREFHSE.

K TRBHRENPRESMERERHRE. MRAESMESLZ
[BIRYLREE 5 Fhsh. MURIRIRERKE 15 B¢,

Bapftayid#
% BRAFEEFH .

1#H 0.5% Ky Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert, Hamburg) E
REERE 55 °C RUTREBFKEERS M. BT,

REBFKERMPIM=5, BT
£ 93°C TREBFAREZT=0. HT
FiE+o8h.

ARETE Hercules™ @ FARERRE D Herc Flex™ RERE LEASE

Bk WEER) , BARXSEMILE.
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V.82, ®PFi

BMREENMAERENEEE, BRERAEREY. NEETMALR.
mi%. MY, BESFTRIE.

TREERELTRENMRT, REENMEAETEERR. LU LTEH
BRSBTS, MNEBIER, HHFHIREZE Terumo Cardiovascular
Group #H{TEH#H, RMEREXRLRETERE, THESRTHMELEFESNER
M., MBRHMELRES, WEMIINEEEEERMETH, NRELHREF
WMAREEERERE, FWEES, WAPTAEREEZRES . &5S
BRELSHINE, —BREKEER, ASREEREFRTE, &%
bEss 2 TETN
ERDEILEER, KRR, XVBEEEN, NERIEE IFU K1
EERFAUTMERTIRER.

BERHOFH. BHO. TFRMXTERTITUGBE. RELFR
FHEMAFE NI LIENMAEE, WALRTTEFLR. MEMEMER
F&, ROR EeEIH TE R,
V. idE
AREEERMEEMBERUERAES, FWERMEHFZRER Steris
Hinge-Free SR#EEH (HER~M) M[MBITIHBNE, BEREEBE
FREEMWHM, UFEHRL,
VL. HS
FIRiER 4 BTRHAESY, MABERSTENEEHITHE, BRES
HEEEREARME.,

R4- HBLESY

e HE BR8] BRI TR E
BN (B%) | 132°C £138°C | 15-20 &4 30 544
FHEZ (8%) 132°C £ 138°C | 4-20 44 20 4y%h
RAEZ (A3%) 134°C Z 138°C | 3-20 &4 20 44
#H

Hercules™ 38 FAFaE 8285 #N Herc Flex™ A S2BS MITE IS4

- FHEL,

s BEOBREGRESENFRNLT.
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FANEBRH

REMBWHITERERS S HERFG - EREHM.

ERFHLRIL
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Espariol
Instrucciones de uso
Brazos estabilizadores universales Hercules™ 3/360 y

brazos estabilizadores Herc Flex™ / Herc Flex™ 360
Nimero de catdlogo T401160, T401161, T401162 y T401163

PRECAUCION: Lea atentamente todas las instrucciones antes

del uso. Observe todas las contraindicaciones, advertencias y
precauciones indicadas en estas instrucciones. No hacerlo puede dar
como resultado complicaciones para los pacientes.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los brazos estabilizadores universales Hercules™ y los brazos
estabilizadores Herc Flex™ son reutilizables y se suministran sin
esterilizar. Constan de un mecanismo de conexion distal (con conector
rapido de bola estandar Terumo® o con conector rapido de eje Terumo®),
un brazo articulable con anillas, un mango para proporcionar tension al
cable y un mecanismo para montar el dispositivo en un retractor esternal.
Consulte la Tabla 1 para ver las versiones de los brazos estabilizadores
universales Hercules™ y los brazos estabilizadores Herc Flex™. Consulte
la Figura 1y 2 para ver los diagramas del brazo estabilizador universal
Hercules™ 3y el brazo estabilizador Herc Flex™.

ADVERTENCIA: El dispositivo debe limpiarse, lubricarse y esterilizarse
antes del primer uso y antes de cada uso posterior.

ARANDELAS DE
MAN PRINCIPAL
COMPRESION o c

ANILLAS DEL BRAZO /
ARTICULABLE ABRAZADERA
DE MONTAJE
DEL

RETRACTOR

MORDAZA MANGO DE LA
POSTERIOR ABRAZADERA
DEL RETRACTOR

MECANISMO DE
CONEXION DISTAL
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Figura 1 — Brazo estabilizador universal Hercules™ 3
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MANGO PRINCIPAL
ARANDELAS DE COMPRESION

ABRAZADERA
DE MONTAJE
DEL
RETRACTOR

MANGO DE LA
ABRAZADERA DEL
MORDAZA RETRACTOR
POSTERIOR

ANILLAS DEL BRAZO
ARTICULABLE

MECANISMO DE
CONEXION DISTAL

Figura 2 — Brazo estabilizador Herc Flex™

Tabla 1 — Descripciones de productos Hercules™ y Herc Flex™

Tipo de N.° de
Modelo mecanismo de .
P anillas
conexion distal
Brazo estabilizador universal Conector répido
Hercules™ 360 — Referencia de bola TerL?mo 19
del producto T401160
Brazo estabilizador universal Conector rapido
Hercules™ 3 — Referencia del de eie TeruFr)no 18
producto T401161 )
Brazo estabilizador Conector répido
Herc Flex™ 360 — Referencia de bola Terlﬁ)mo 24
del producto T401162
Brazo estabilizador Conector répido
Herc Flex™ — Referencia del de sie Teru‘r)no 23
producto T401163 !

Nota: El envase incluye una unidad del brazo estabilizador universal
Hercules™ o del brazo estabilizador Herc Flex™ (1) por caja.

Terumo Cardiovascular Group ofrece una amplia variedad de accesorios
de un solo uso y reutilizables para el uso con los brazos estabilizadores
universales Hercules™ y los brazos estabilizadores Herc Flex™.

Cenaultednsiahla2para ver los accesorios de un solo uso potenciales que

SEPIEAEERIEERENS] brazo estabilizador universal Hercules™ 360 y el
brazo estabilizador Herc Flex™ 360 (Referencias del producto: T401160

T401162).
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Tabla 2 — Accesorios del brazo estabilizador universal Hercules™ 360
y brazo estabilizador Herc Flex™ 360

Referencia del L
Descripcién
producto
T401261U Accesorio posicionador Atlas™ 360
T401231U Accesorio estabilizador Titan™ 360
T401232U Accesorio estabilizador Titan™ Flex 360

Consulte la Tabla 3 para ver los accesorios de un solo uso potenciales que
se pueden usar con el brazo estabilizador universal Hercules™ 3 y el brazo
estabilizador Herc Flex™ (Referencias del producto: T401161 y T401163).

Tabla 3 — Accesorios del brazo estabilizador universal Hercules™ 3
y brazo estabilizador Herc Flex™

Referencia del Descripcién

producto

T401261 Accesorio posicionador Atlas™

T401231 Accesorio estabilizador Titan™

T401232 Accesorio estabilizador Titan™ Flex
T401231LS Accesorio estabilizador Titan™, eje largo

T401244 Estabilizador StableSoft™ ||

T401245 StableSoft™ Il eje largo
T401209S Asistente con StableSoft™ 3L
T401210S Asistente con StableSoft™ 3S
T401211S Asistente con StableSoft™ 2L
T4012128 Asistente con StableSoft™ 2S
T401213S Asistente con StableSoft™ 3L Flex
T401214S Asistente con StableSoft™ 3S Flex

USO PREVISTO

Los brazos estabilizadores universales Hercules™ y los brazos
estabilizadores Herc Flex™ estan disefiados para el uso en cirugia
cardiotoracica para respaldar la estabilizacién y el posicionamiento de
diversas estructuras anatémicas durante varios procedimientos.

CONTRAINDICACIONES

L (embapanmaniisbectpdidinnciores universales Hercules™ y los brazos
‘www.nevacert.ru | info@neyacert.ru . . .

estabilizadores Herc Flex™ estan contraindicados para su uso en

pacientes con infeccion local o sistémica.
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ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ADVERTENCIAS

Los brazos estabilizadores universales Hercules™ y los brazos
estabilizadores Herc Flex™ solo deben ser manejados por médicos
experimentados debidamente formados en cirugia con el corazén
latiendo y con la asistencia de un anestesista experto.

La técnica y el procedimiento quirdrgico adecuados es responsabilidad
del profesional médico al cargo (médico). Cada cirujano debe evaluar
el uso apropiado de este dispositivo, caso por caso, basandose en

el tipo de procedimiento quirtrgico empleado, la experiencia y la
capacitacion médica.

La torsion excesiva podria hacer que el cable se desgaste o se
rompa. Si los brazos estabilizadores universales Hercules™ o
los brazos estabilizadores Herc Flex™ no mantienen su posicion,
no deben ser utilizados.

NO reposicione el brazo cuando los brazos estabilizadores universales
Hercules™ o los brazos estabilizadores Herc Flex™ estén apretados.
Provocara que el cable en los brazos estabilizadores universales
Hercules™ o los brazos estabilizadores Herc Flex™ se desgaste y
posiblemente se rompa.

Una utilizacion excesiva o incorrecta de los dispositivos puede
causar dafos que requieran el reemplazo de la unidad.

Inspeccione visualmente el cable para detectar si estéd desgastado
por algun sitio. No use los dedos para comprobar si el cable presenta
signos de desgaste.

Esta unidad no debe ser reprocesada mediante esterilizacion de
plasma de gas de peréxido de hidrégeno, como el esterilizador
STERRAD®, que puede causar dafios o roturas al componente

de rodamiento de nylon. Péngase en contacto con el fabricante

de la lavadora/desinfectadora automatica antes de utilizarla para
determinar si sus parametros de procesamiento son compatibles
con los brazos estabilizadores universales Hercules™ o los brazos
estabilizadores Herc Flex™.

Siga estrictamente las instrucciones del fabricante para la
concentracion de la solucién de detergente y el uso adecuado para
evitar acidez alta o pH alcalino, que pueden causar corrosion y
producir una rotura.

PRECAUCION
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La fatiga y el desgaste del cable se pueden detectar facilmente y
prevenir su fallo, examinando el cable antes de cada uso. Antes
de comenzar cada procedimiento, mientras que el brazo esta

R R aflojado, mire el brazo para determinar si el cable

WD

muestra signos de desgaste (vea en la Figura 4 un ejemplo de
desgaste). No lo utilice si hay presentes signos de desgaste, ya que
un cable podria fallar repentinamente durante un procedimiento.



« No utilice soluciones a base de cloro (como lejia) en los brazos
estabilizadores universales Hercules™ o los brazos estabilizadores
Herc Flex™ ya que pueden causar corrosion.

PRECAUCION

+ Laley federal de Estados Unidos restringe la venta de este
dispositivo por orden de un médico u otro profesional autorizado.

INSTRUCCIONES DE USO

I. INSPECCION ANTES DEL USO
1. Antes de su uso, la unidad debe aflojarse completamente e
inspeccionarse visualmente. Debe revisarse todo el cable
examinando los espacios entre las anillas. No debe haber
signos de desgaste o deterioro del cable. Si se detecta
desgaste, el dispositivo no debe utilizarse. Véase en la Figura 3
y la Figura 4 los ejemplos de cables normales y desgastados.

Figura 3 — Aspecto de Figura 4 — Aspecto de un cable
un cable normal desgastado — NO LO UTILICE

2. Verifique el funcionamiento del dispositivo, para ello apriete y
afloje el cable girando el mango principal.

Il. PROCEDIMIENTO

ADVERTENCIA

El dispositivo debe limpiarse y esterilizarse antes del primer
uso y antes de cada uso posterior (Consulte el capitulo sobre
INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO).

1. Acople un dispositivo accesorio al mecanismo de conexion distal.
Hay dos tipos de interfaces de accesorio que pueden utilizarse.
a. Para la conexion de un accesorio CONECTOR RAPIDO
DE EJE estandar Terumo, deslice el manguito del brazo
estabilizador hacia delante e inserte el eje del accesorio
en el conector rapido con el retén del eje (del accesorio)
= S frente a la zona plana con el logotipo del manguito del
it o 20 estabilizador (véase la Figura 5). Devuelva el
manguito a su posicién original para fijar el dispositivo
accesorio en el conector rapido. Compruebe si la

conexién es segura.
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MECANISMO DE CONEXION DISTAL
ALINEE EL RETEN DEL EJE PLANO &

SOBRE EL MANGUITO v‘
EJE DEL CONECTOR RAPIDO S

T MANGUITO

DESLICE EL MANGUITO HACIA
DELANTE PARA INSERTAR/
QUITAR ACCESORIOS

Figura 5 — Acoplamiento del dispositivo accesorio al brazo
estabilizador universal Hercules™ 3 o brazo estabilizador Herc Flex™
(Referencia de los productos T401161 y T401163)

b. Para la conexién de un accesorio CONECTOR RAPIDO
DE BOLA Terumo, sujete el manguito del brazo estabilizador
y presione la bola del accesorio para introducirla en
la pinza del brazo estabilizador (consulte la Figura 6).
Compruebe si la conexion es segura.

NOTA: Asegurese de que el manguito esté sujeto durante
la insercién del accesorio. Si no se sujeta el manguito,
podria darse el caso de que no se pueda insertar el

accesorio.
MECANISMO DE
CONEXION DISTAL
MANGUITO J
(SUJETE DURANTE ——p»
LA INSERCION
DEL ACCESORIO)

NO SUJETE
AQui

\ pINzAa  DURANTE
LA INSERCION

CONECTOR DEL

RAPIDO ACCESORIO

DE BOLA
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Figure 6 — Acoplamiento del dispositivo accesorio al brazo

// - -

estabilizador universal Hercules™ 360 o brazo estabilizador
Herc Flex™ 360 (Referencias de los productos T401160 y T401162)

2.

Acople la abrazadera del retractor del brazo estabilizador

al retractor deslizando la mordaza posterior hacia atras y
colocando la abrazadera del retractor sobre el brazo del
retractor. Deje que la mordaza posterior se cierre sobre el
brazo del retractor antes de girar el mango de la abrazadera
del retractor en el sentido de las agujas del reloj para sujetar el
brazo estabilizador.

Coloque el dispositivo accesorio segun sea necesario. Gire
el mango principal en el sentido de las agujas del reloj hasta
que se cierre la brecha entre las arandelas de compresion
como se muestra en la Figura 7. El cierre de la brecha entre
las arandelas indica que se ha alcanzado la tension del cable
recomendada, como se muestra en la siguiente imagen.

PRECAUCION No vuelva a colocar el brazo sin aflojar el mango principal.

Arandelas de compresion

Figura 7 — Ejemplo de arandelas de compresion cerradas
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lll. INSPECCION POSTERIOR AL USO

Después de cada uso, el brazo debe aflojarse por completo. Debe
realizarse una inspeccion visual entre la Ultima conexién y el conjunto
de abrazadera para detectar si el cable esta desgastado. La fatiga y el
desgaste del cable tienen lugar normalmente en el mismo lugar, en el
extremo posterior del brazo mas cercano a la abrazadera de montaje del
retractor, por lo que es muy facil detectarlo enseguida. No debe haber
signos de deterioro o desgaste o del cable. Véase en la Figura 8 un
cable que muestra fatiga y desgaste. Ademas, compruebe si falta alguna
arandela de nylon o esta rota, como se ilustra en las Figuras 9y 10.

Si se observa desgaste, no continde el uso y péngase en contacto con
su representante local de cuentas de Terumo o llame al servicio al cliente
para su reemplazo. Una vez mas, la unidad no debe utilizarse en las
condiciones que se muestran en las Figuras 8, 9y 10.

.

Figura 8 — Cable que muestra fatiga y desgaste

Figura 9 — Arandela de nylon rota Figura 10 — Arandela de
nylon ausente

INSTRUCCIONES DE REPROCESAMIENTO

ADVERTENCIA

Si se utilizan métodos de limpieza y esterilizacion distintos a los
recomendados, debe realizarse una validacion de la efectividad de
estos métodos, ademas de verificar los efectos sobre las funciones
y los materiales de los brazos estabilizadores universales Hercules™
y los brazos estabilizadores Herc Flex™.

omienda que el dispositivo se reprocese tan pronto
como sea razonablemente posible después de su uso (se recomienda
hacerlo en el plazo de una hora).
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. LUGAR DE USO
Retire el exceso de suciedad con la toallita de papel/pafio desechable.

Il. PREPARACION PARA LA LIMPIEZA

Asegurese de que el mango principal esta completamente aflojado antes
de la limpieza, y de que los accesorios estan desconectados del extremo
distal de los brazos estabilizadores universales Hercules™ o los brazos
estabilizadores Herc Flex™. Realice la limpieza y la descontaminacion
mediante los métodos manual y automatico que se describen a continuacion,
para después proceder con la inspeccion, la lubricacion y la esterilizacion.

lIl. LIMPIEZA Y DESCONTAMINACION

METODO MANUAL
1. Enjuague cuidadosamente con agua de 6smosis inversa/desionizada
(RO/DI) durante un minimo de 1 minuto para eliminar los residuos y
la suciedad, prestando atencién a los huecos entre las conexiones.

2. Sumerja el dispositivo en limpiador de instrumentos con detergente
enzimatico al 0,8 % durante un minimo de 5 minutos. Terumo
Cardiovascular Group recomienda el uso de ENZOL/Cidezyme,

o un equivalente adecuado. ENZOL/Cidezyme es un limpiador
utilizado para descomponer la materia organica proteinica.

3. Accione y golpee suavemente el dispositivo para asegurarse de
la penetracion del limpiador y la liberacién de burbujas de aire
atrapadas.

4. Cepille cada conexién y cable cuidadosamente utilizando un
cepillo suave o pafio libre de pelusas y el limpiador enzimatico
recomendado (ENZOL/Cidezyme) inferior al 0,8 %. Elimine todos
los restos de sangre y residuos. Asegurese de que todas las
piezas moviles se limpian a fondo para evitar que los residuos
interfieran con el movimiento.

5. Enjuague el dispositivo minuciosamente durante un minimo de
1 minuto en agua RO/DI para quitar los residuos quirirgicos
desalojados y la solucion del detergente, prestando atencion a los
huecos entre las conexiones.

6.  Enjuague las zonas dificiles de alcanzar debajo del agua con una
pistola rociadora. Enjuague a fondo el cable entre cada conexién
durante 5 segundos. Lave el mecanismo de conexion distal
durante 15 segundos.

7. Limpie con ultrasonidos en una solucién de limpieza de ENZOL/
Cidezyme al 0,8 % a 40 °C durante 10 minutos. Antes de la
limpieza con ultrasonidos, accione el dispositivo dentro de la
solucion de limpieza para asegurarse de la penetracion del
limpiador y la liberacién de burbujas de aire atrapadas.

pﬁmmﬁmg'k?agu&ﬂledispositivo minuciosamente durante un minimo de

V.1 hi Tt.) e

RGN agua RO/DI prestando atencion a los huecos entre las
conexiones.
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10.

Enjuague las zonas dificiles de alcanzar debajo del agua con una
pistola rociadora. Enjuague a fondo el cable entre cada conexién
durante 5 segundos. Lave el mecanismo de conexion distal
durante 15 segundos.

Seque el dispositivo por completo con aire comprimido.

PRECAUCION No utilice soluciones a base de cloro (como lejia) en los
brazos estabilizadores universales Hercules™ o los brazos estabilizadores
Herc Flex™, ya que pueden causar corrosion.

PRECAUCION Un enjuague incompleto después de la limpieza puede hacer
que el limpiador enzimatico forme un residuo en los brazos estabilizadores
universales Hercules™ o los brazos estabilizadores Herc Flex™ que puede
dar como resultado el atascamiento de las anillas.

METODO DE LIMPIEZA AUTOMATIZADO
PRELIMPIEZA MANUAL

Enjuague cuidadosamente con agua de 6smosis inversa/desionizada
(RO/DI) durante un minimo de 1 minuto para eliminar los residuos y
la suciedad, prestando atencién a los huecos entre las conexiones.

Sumerja el dispositivo en limpiador de instrumentos con detergente
enzimatico al 0,8 % durante un minimo de 5 minutos. Terumo
Cardiovascular Group recomienda el uso de ENZOL/Cidezyme,

o un equivalente adecuado. ENZOL/Cidezyme es un limpiador
utilizado para descomponer la materia organica proteinica.

Accione y golpee suavemente el dispositivo para asegurarse de
la penetracion del limpiador y la liberacion de burbujas de aire
atrapadas.

Cepille cada conexion y cable cuidadosamente utilizando un
cepillo suave o pafio libre de pelusas y el limpiador enzimatico
recomendado (ENZOL/Cidezyme) inferior al 0,8 %. Elimine todos
los restos de sangre y residuos. Asegurese de que todas las
piezas moviles se limpian a fondo para evitar que los residuos
interfieran con el movimiento.

Enjuague las zonas dificiles de alcanzar debajo del agua con una
pistola rociadora. Enjuague a fondo el cable entre cada conexién
durante 5 segundos. Lave el mecanismo de conexién distal
durante 15 segundos.

Limpie con ultrasonidos en una solucion de limpieza de ENZOL/
Cidezyme al 0,8 % a 40 °C durante 10 minutos. Antes de la
limpieza con ultrasonidos, accione el dispositivo dentro de la
solucion de limpieza para asegurarse de la penetracion del
limpiador y la liberacién de burbujas de aire atrapadas.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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7. Enjuague las zonas dificiles de alcanzar debajo del agua con una
pistola rociadora. Enjuague a fondo el cable entre cada conexién
durante 5 segundos. Lave el mecanismo de conexion distal
durante 15 segundos.

PROCESO AUTOMATIZADO
1. Prelimpieza de dos minutos con agua fria del grifo. Drenaje.

2. Limpieza de cinco minutos con agua desionizada a 55 °C con
Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert, Hamburg) al 0,5 %. Drenaje.

3. Enjuague de tres minutos y neutralizacién con agua desionizada.
Drenaje.

4. Desinfeccion térmica de tres minutos a 93 °C con agua desionizada.
Drenaje.

5. Secado durante diez minutos.

PRECAUCION No utilice soluciones a base de cloro (como lejia) en los
brazos estabilizadores universales Hercules™ o los brazos estabilizadores
Herc Flex™ ya que pueden causar corrosion.

IV. INSPECCION, MANTENIMIENTO Y PRUEBAS

Inspeccione visualmente todo el brazo estabilizador para asegurarse de
que esta limpio y no quedan residuos. Si sigue quedando tejido, sangre,
pus o suciedad, repita el proceso de limpieza.

Asegurese de que el brazo esté totalmente aflojado e inspeccione el
cable por completo para detectar si sufre dafios. No debe haber signos
de deterioro o desgaste o del cable. Si se observa desgaste, devuélvalo a
Terumo Cardiovascular Group para su reemplazo. La fatiga y el desgaste
del cable se producen gradualmente a lo largo de muchos ciclos de
rigidificacion del cable. Cuando el cable empieza a fatigarse, los hilos
exteriores comenzaran a desgastarse y romperse. El usuario puede
reconocer la aparicion de la fatiga cuando las revoluciones continuas del
mango no rigidifican el brazo y se oye un estallido. Este sonido indica que
los hilos individuales del cable se rompen. Una vez que el cable empieza
a desgastarse, el cable finalmente se cortara después de numerosas
revoluciones del mango.

En el caso raro y desafortunado de que un cable se corte completamente
y las anillas articulables se dispersen en el campo, es imprescindible
recuperar el conjunto distal y todas las anillas segun la tabla 1 de estas
instrucciones de uso.

Compruebe si se mueven suavemente el mango de la abrazadera del
retractor, la mordaza posterior, el mango principal y el brazo articulado.
Revise las arandelas de cojinetes de empuje de nylon y acero inoxidable
acorpladas gpeocrscamggpmango principal para verificar que todas estén

rrﬁ wena|to debe ser devuelto para su reemplazo si se
encuentra cualqwer defecto.
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V. LUBRICACION

Para un rendimiento 6ptimo del dispositivo y para maximizar su vida

util, se recomienda la lubricacion del dispositivo con lubricante para
instrumentos Hinge-Free de Steris (o equivalente) segun las instrucciones
del fabricante antes de cada ciclo de esterilizacién del dispositivo.
Asegurese de que el mango esté aflojado completamente para exponer el
tornillo antes de la lubricacion.

VI. ESTERILIZACION

El dispositivo debe esterilizarse por el método de esterilizacién en
autoclave usando los siguientes parametros de proceso que se muestran
en la Tabla 4. Asegurese de que el brazo no esta apretado durante la
esterilizacion.

Tabla 4 — Parametros del proceso de esterilizacion

L Tiempo de Tiempo minimo
Descripcion Temperatura o

exposicion de secado
Desplazamiento por 132°Ca g . .
gravedad (envuelto) 138 °C 15-20 minutos 30 minutos
Prevacio (envuelto) 132 9 a 4-20 minutos 20 minutos

138 °C

Prevacio (envuelto) 113:‘3‘8 S:Ca 3-20 minutos 20 minutos

ALMACENAMIENTO

Los brazos estabilizadores universales Hercules™ vy los brazos estabilizadores
Herc Flex™ tienen las siguientes condiciones de almacenamiento:
¢ Un sitio limpio, sin polvo y alejado de la luz solar directa y sin
riesgo de alta temperatura, humedad excesiva o fugas de agua.
* No almacene el dispositivo cerca de productos quimicos.

LIMITACIONES DE REPROCESAMIENTO

El reprocesamiento repetido no afecta de forma significativa a la duracion
del dispositivo.

FIN DE LA VIDA UTIL

Inspeccione el dispositivo antes de cada uso para detectar si presenta
signos de desgaste o dafo. Si se observa tal desgaste, no utilice el
dispositivo. Este dispositivo tiene una duracién de 48 meses desde la
fecha de fabricacion.

DESECHO

Al final de su vida util, deseche el producto y el embalaje segun las
NGRS MEREEY las regulaciones administrativas o locales, estatales,
federales e internacionales.
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Svenska
Bruksanvisning

Hercules™ 3/360 universala stabiliseringsarmar och
Herc Flex™/Herc Flex™ 360 stabiliseringsarmar
Katalognummer T401160, T401161, T401162 och T401163

VARNING: Las noga igenom alla instruktioner fore anvandning.
Observera alla kontraindikationer, varningar och forsiktighetsatgarder
noterade i dessa anvisningar. Underlatenhet att géra detta kan leda till
patientkomplikationer.

PRODUKTBESKRIVNING

Hercules™ universala stabiliseringsarmar och Herc Flex™ stabiliseringsarmar
ar ateranvandbara och levereras icke-sterila. De bestar av en distal
kopplingsmekanism (antingen standard Terumo® kulsnabbkoppling eller
Terumo® stavsnabbkoppling), en ledad arm med lankar, ett handtag for att
skapa kabelspanning och en mekanism for att montera enheten pa en sternal
sarhake. Tillgangliga versioner av Hercules™ universal stabiliseringsarm och
Herc Flex™ stabiliseringsarm finns i tabell 1. Se figur 1 och 2 for diagram av
Hercules™ 3 universal stabiliseringsarm och Herc Flex™ stabiliseringsarm.

VARNING Enheten maste rengéras, smorjas och steriliseras fore forsta
anvandningen och innan efterféljande anvandningar.

KOMPRESSIONSBRICKOR ~ HUVUDHANDTAG

ARTIKULERADE

ARMLANKAR MONTERINGS-

KLAMMA FOR
SARHAKE

BAKRE SKANKEL ~ HANDTAG TILL
SARHAKSKLAMMA

DISTAL KOPPLINGSMEKANISM

Figur 1 — Hercules™ 3 universal stabiliseringsarm
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HUVUDHANDTAG

KOMPRESSIONSBRICKOR

MONTERINGS-
KLAMMA FOR
ART|KpLERA SARHAKE
ARMLANKAR
\ HANDTAG TILL
SARHAKSKLAMMA

BAKRE SKANKEL

DISTAL KOPPLINGSMEKANISM

Figur 2 — Herc Flex™ stabiliseringsarm

Tabell 1 — Hercules™ och Herc Flex™ produktbeskrivningar

Typ av distal
Modell kopplings- # lankar
mekanism
Hercules™ 360 universal Terumo kul-
stabiliseringsarm — snabbkopplin 19
produktreferens T401160 ppiing
Hercules™ 3 universal Terumo stav-
stabiliseringsarm — snabbkonolin 18
produktreferens T401161 ppiing
Herc Flex™ 360 Terumo kul-
stabiliseringsarm — snabbkopplin 24
produktreferens T401162 ppiing
Herc Flex™ stabiliseringsarm — | Terumo stav- 23
produktreferens T401163 snabbkoppling

Obs! Forpackningskonfigurationen bestar av en Hercules™ universal
stabiliseringsarm eller Herc Flex™ stabiliseringsarm (1) per lada.

Terumo Cardiovascular Group erbjuder ett brett utbud av engangsartiklar
avsedda att anvandas med Hercules™ universal stabiliseringsarm och
Herc Flex™ stabiliseringsarmar.

S&ﬁbﬁﬂﬁ@ﬁ@%ella tillbehor for engangsbruk som kan anvandas

med Hereues™ 580 universal stabiliseringsarm och Herc Flex™ 360
stabiliseringsarm (produktreferenser: T401160 och T401162).
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Tabell 2 — Hercules™ 360 universal stabiliseringsarms- och
Herc Flex™ 360 stabiliseringsarmstillbehor

Produktreferens Beskrivning
T401261U Atlas™ 360 faste for positionerare
T401231U Titan™ 360 faste for stabiliserare
T401232U Titan™ Flex 360 faste for stabiliserare

Se tabell 3 for potentiella tillbehor for engangsbruk som kan anvandas med

Hercules™ 3 universal stabiliseringsarm och Herc Flex™ stabiliseringsarm
(produktreferenser: T401161 och T401163).

Tabell 3 — Hercules™ 3 universal stabiliseringsarms- och Herc Flex™
stabiliseringsarmstillbehor

Produktreferens Beskrivning
T401261 Atlas™ faste for positionerare
T401231 Titan™ faste for stabiliserare
T401232 Titan™ Flex faste for stabiliserare
T401231LS Titan™ faste for stabiliserare, langt skaft
T401244 StableSoft™ ll-stabiliserare
T401245 StableSoft™ Il langt skaft
T401209S Assistent med StableSoft™ 3L
T401210S Assistent med StableSoft™ 3S
T401211S Assistent med StableSoft™ 2L
T4012128 Assistent med StableSoft™ 2S
T401213S Assistent med StableSoft™ 3L Flex
T401214S Assistent med StableSoft™ 3S Flex

AVSEDD ANVANDNING

Hercules™ universal stabiliseringsarm och Herc Flex™ stabiliseringsarm ar
avsedd fér anvandning i kardiothorakal kirurgi for att stodja stabilisering och
positionering av olika anatomiska strukturer under olika férfaranden.

KONTRAINDIKATIONER

Hercules™ universal stabiliseringsarm och Herc Flex™ stabiliseringsarmar
ar kontraindikerade for patienter med lokal eller systemisk infektion.
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VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
VARNINGAR

* Hercules™ universala stabiliseringsarmar och Herc Flex™
stabiliseringsarmar bér endast anvandas av erfarna lakare med
lamplig utbildning i hjartkirurgi vid sldende hjarta. Assistans av en
erfaren narkoslakare kravs.

« Lampliga operationsingrepp och tekniker ar den behandlande
medicinska personalens (l&karens) ansvar. Varje kirurg maste utvardera
lamplig anvandning av denna utrustning fran fall till fall, baserat pa
medicinsk utbildning, erfarenhet och typ av kirurgiskt ingrepp.

+ Overdrivet vridmoment kan leda till att kabeln néts, brister eller bryts
av. Om Hercules™ universala stabiliseringsarmar eller Herc Flex™
stabiliseringsarmar inte haller position bor de inte anvandas.

* FLYTTAINTE pa armen nar Hercules™ universala stabiliseringsarmar
eller Herc Flex™ stabiliseringsarmar dras at. Detta kommer att
orsaka att kabeln i Hercules™ universala stabiliseringsarmare eller
Herc Flex™ stabiliseringsarmar néts och eventuellt bryts av.

» Intensiv eller felaktig anvandning av en enhet kan orsaka skador som
kraver utbyte av enheten.

« Inspektera kabeln visuellt avseende n6tning. Anvand inte fingrarna for
att kontrollera kabeln avseende nétning.

» Denna enhet far inte ombearbetas med gasplasmasterilisering
med vateperoxid, s& som STERRAD® desinfektor, som kan orsaka
skador eller brott pa nylonlagerkomponenten. Kontakta tillverkaren
av diskmaskinen/desinfektorn innan anvandning for att avgéra om
diskmaskinens/desinfektorns behandlingsparametrar ar kompatibla
med Hercules™ universala stabiliseringsarmar eller Herc Flex™
stabiliseringsarmar.

« F0lj noga tillverkarens anvisningar om koncentration av
rengdringslésning och korrekt anvandning, for att undvika mycket
sura eller alkaliska pH-varden, som kan orsaka korrosion vilket leder
till brott.

FORSIKTIGHETSATGARDER

» Kabelutmattning och slitage kan latt upptéckas och fel férhindras
genom att man undersoker kabeln foére varje anvandning. Fore borjan
av varje procedur, medan armen ar i helt lossat lage, tittar man pa
armen for att avgéra om kabeln visar tecken pa nétning (se figur 4

Pemmﬁév%gm notning). Anvand inte armen om det finns tecken pa

WWW.DeVaCert

notning, eftersom kabeln plétsligt kan f& av under anvandning.
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* Anvand inte klorbaserade l6sningar (som blekmedel) pa Hercules™
unicersala stabiliseringsarmar eller Herc Flex™ stabiliseringsarmar
da detta kan orsaka korrosion.

VARNING!

» Enligt federala lagar i USA far denna utrustning endast séljas av eller
pa order av lakare eller annan legitimerad utovare.

BRUKSANVISNING

I. INSPEKTION FORE ANVANDNING
1. Fore anvandning bor enheten vara i helt lossat lage och
inspekteras visuellt. Hela kabeln ska kontrolleras genom att
man undersoker utrymmena mellan lankarna. Inga tecken pa
slitage eller nétning pa kabeln far forekomma. Om nagot slitage
hittas ska enheten inte anvandas. Se figur 3 och figur 4 for
exempel pa normala och pa slitna kablar.

Figur 3 — Utseendet pa Figur 4 — Utseendet pa en nott
en normal kabel kabel — FAR EJ ANVANDAS

2. Kontrollera enhetens funktion genom atdragning och lossning
av kabeln genom att vrida pa huvudhandtaget.

Il. FORFARANDE

VARNING

Enheten maste rengoras och steriliseras fore forsta
anvandningen och innan efterféljande anvandningar (se kapitlet
OMBEARBETNINGSINSTRUKTIONER).

1. Fast en tillbehdrsenhet pa den distala kopplingsmekanismen.
Det finns tva olika typer av fasten som kan anvandas.

a. For anslutning av en standard Terumo
STAVSNABBKOPPLING: Skjut hylsan pa
universalstabiliseringsarm framéat och for in staven
pa tillbehoret i snabbkopplingen, med sparren

taven (pa tillbehoret) riktad mot det plana

et med logotypen pa hylsan till Hercules
universalstabiliseringsarm (se figur 5). Dra tillbaka hylsan
till det ursprungliga laget for att lasa tillbehdrsutrustningen
i snabbkontakten. Kontrollera saker anslutning.
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DISTAL KOPPLINGSMEKANISM

JUSTERA SPARREN PA STAVEN MOT &

DEN PLANA YTAN PA HYLSAN v‘
TAVSNABBKOPPLIN
STAVS O G e

T HYLSA

SKJUT HYLSAN FRAMAT FOR
ATT SATTA I/TABORT FASTEN

Figur 5 — Fastsattning av tillbehors enheten till Hercules™ 3
universal stabiliseringsarm eller Herc Flex™ stabiliseringsarm
(produktreferenser T401161 och T401163)

b. For anslutning av ett Terumo KULSNABBKOPPLINGS-
tillbehor, greppa hylsan pa den universala
stabiliseringsarmen och tryck in kulan pa tillbehoret i
doppskon pa universalstabiliseringsarm (se figur 6).
Kontrollera séker anslutning.

OBS! Se till att hylsan halls fast nar fastet ansluts. Om hylsan
inte halls fast kan detta resultera i det inte gar att satta i
fastet.

DISTAL
KOPPLINGSMEKANISM

HYLSA
(GREPPAUNDER ——p
FASTE INSATTNING)

HALL INTE
HAR UNDER
‘\\ DOPPSKO  FASTE
INFORANDE
KULA
SNABB
ANSLUTA
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Figur 6 — Fastséttning av tillbehérsenheten pa Hercules™ 360
universal stabiliseringsarm eller Herc Flex™ 360 stabiliseringsarm
(produktreferenser T401160 och T401162)

2. Fast sarhakskldamman pa stabiliseringsarmen pa sarhaken
genom att skjuta bakre skankeln bakat och placera kldmman
pa sarhaksarmen. Lat bakre skankeln fjadra till lasning mot
sarhaksarmen innan du vrider kldmmans handtag medurs for
att kldamma ihop stabiliseringsarmen.

3. Positionera tillbehdrsenheten enligt krav. Vrid huvudhandtaget
medurs tills avstandet mellan kompressionsbrickorna stangs,
enligt figur 7. Stangningen av gapet mellan brickorna indikerar
att den rekommenderade kabelspanningen uppnas, vilket visas
i féljande bild.

VARNING Positionera inte om armen utan att lossa huvudhandtaget.
Kompressionsbrickor

Figur 7 — Exempel pa slutna kompressionsbrickor
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1ll. INSPEKTION EFTER ANVANDNING

Efter varje anvandning bér armen lossas helt och hallet. En okularbesiktning
skall genomforas mellan den sista lanken och klamman med avseende pa
kabelnétning. Kabeltrotthet och nétning forekommer vanligtvis pa samma
plats, pa bakre dnden av armen, narmast sarhakens monteringsklamma,
vilket gor det mycket latt att upptéacka nétning tidigt. Det far inte finnas nagra
tecken pa slitage eller notning av kabeln. Se figur 8 dar en kabel uppvisar
utmattning och nétning. Kontrollera dessutom att ingen nylonbricka saknas
eller ar trasig, se figur 9 och figur 10.

Fortsatt inte anvandningen om slitage observeras, och kontakta din lokala
Terumo-representant eller ring kundtjanst for utbyte. Aterigen: enheten far
aldrig anvandas under de omstéandigheter som visas i figur 8, figur 9 och
figur 10.

Figur 8 — Kabel som uppvisar utmattning och nétning

Figur 9 — Trasig nylonbricka Figur 10 — Saknad nylonbricka

INSTRUKTIONER FOR OMBEARBETNING

VARNING!

Om rengorings- och steriliseringsmetoder andra &n de
rekommenderade utférs, maste validering av effektiviteten av dessa
metoder goras, saval som verifiering av effekterna pa Hercules™
universal stabiliseringsarmens eller Herc Flex™ stabiliseringsarmens
material och funktioner.

VARNING Det rekommenderas att enheten ombearbetas sa snart som det
fer anvandning (inom en timme rekommenderas).
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I. TIDPUNKT FOR ANVANDNING
Ta bort I6s smuts med torkpapper/duk.

Il. FORBEREDELSE FOR RENGORING

Kontrollera att huvudhandtaget ar helt lossat innan rengéring och att
eventuella tillbehor ar bortkopplade fran den distala &nden av Hercules™
universala stabiliseringsarmar eller Herc Flex™ stabiliseringsarmar.

Utfor rengdring och sanering med hjélp av antingen de manuella eller de
automatiserade metoder som beskrivs nedan, féljt av inspektion, smoérjning
och sterilisering.

1l. RENGORING OCH SANERING

MANUELL METOD
1. Skdlj grundligt under omvand osmos/avjoniserat (RO/DI) vatten i
minst 1 minuter for att ta bort grov smuts och skrép, med hansyn
till mellanrummen mellan lankarna.

2. Bloétlagg enheten i 0,8 % instrumentrengéringsmedel med
enzymatisk rengdring under minst 5 minuter. Terumo
Cardiovascular Group rekommenderar ENZOL/Cidezyme eller en
lamplig motsvarighet. ENZOL/Cidezyme &r ett rengéringsmedel
som anvands for att bryta ner proteinhaltigt organiskt material.

3. Mandvrera och knacka pa enheten for att se till att rengoringsmedlet
tranger in och att instangda luftbubblor lossnar.

4. Skrubba varje lank och kabel noggrant med en mjuk borste eller
luddfri duk med under 0,8 % enzymatisk rengdring (ENZOL/
Cidezyme). Ta bort alla spar alla spar av blod och skrap.
Kontrollera att alla rorliga delar rengdrs grundligt, for att hindra
skrap fran att stora rérelsen.

5. Skolj enheten grundligt under minst 1 minut i RO/DI for att ta bort
l6sgjort kirurgiskt skréap och rengéringslésningen, med hansyn till
mellanrummen mellan lankarna.

6.  Skolj svaratkomliga omraden under vatten med en sprutpistol.
Skolj kabeln mellan varje lank grundligt i 5 sekunder. Spola
igenom den distala kopplingsanordningen i 15 sekunder.

7. Sonikera enheten in 0,8 % ENZOL/Cidezyme-rengdringslésning
vid 104°F/40°C under 10 minuter. Fére sonikering, flytta omkring
enheten i rengdringsldsningen for att se till att rengéringsmedlet
tranger in och att instangda luftbubblor lossnar.

8.  Skolj enheten grundligt under minst 1 minut i RO/DI, med hansyn
till mellanrummen mellan lankarna.

9.  Skolj svaratkomliga omraden under vatten med en sprutpistol.
Skolj kabeln mellan varje l1ank grundligt i 5 sekunder. Spola
igenom den distala kopplingsanordningen i 15 sekunder.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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VARNING Anvand inte klorbaserade I6sningar (som blekmedel)
pa Hercules™ universala stabiliseringsarmar eller Herc Flex™
stabiliseringsarmar da detta kan orsaka korrosion.

VARNING Ofullstandig skoljning efter rengdring kan fa den enzymatiska
rengoringen att bilda en rest pa Hercules™ universala stabiliseringsarmar
eller Herc Flex™ stabiliseringsarmar som kan resultera i att lankarna kéarvar.

AUTOMATISERAD RENGORINGSMETOD

MANUELL FORRENGORING
1. Skolj grundligt under omvand osmos/avjoniserat (RO/DI) vatten i
minst 1 minuter for att ta bort grov smuts och skrép, med hansyn
till mellanrummen mellan lankarna.

2. Blotlagg enheten i 0,8 % instrumentrengdringsmedel med
enzymatisk rengdring under minst 5 minuter. Terumo
Cardiovascular Group rekommenderar ENZOL/Cidezyme eller en
lamplig motsvarighet. ENZOL/Cidezyme &r ett rengéringsmedel
som anvands for att bryta ner proteinhaltigt organiskt material.

3. Mandvrera och knacka pa enheten for att se till att rengéringsmedlet
trénger in och att instdngda luftbubblor lossnar.

4. Skrubba varje lank och kabel noggrant med en mjuk borste eller
luddfri duk med under 0,8 % enzymatisk rengéring (ENZOL/
Cidezyme). Ta bort alla spar av blod och skrap. Kontrollera att alla
rorliga delar rengdrs grundligt, for att hindra skrap fran att stéra
rorelsen.

5. Skolj svaratkomliga omraden under vatten med en sprutpistol.
Skolj kabeln mellan varje l1ank grundligt i 5 sekunder. Spola
igenom den distala kopplingsanordningen i 15 sekunder.

6.  Sonikera enheten in 0,8 % ENZOL/Cidezyme-rengdringsldsning
vid 104°F/40°C under 10 minuter. Fore sonikering, flytta omkring
enheten i rengdringsldsningen for att se till att rengéringsmedlet
tranger in och att instangda luftbubblor lossnar.

7. Skolj svaratkomliga omraden under vatten med en sprutpistol.
Skolj kabeln mellan varje lank grundligt i 5 sekunder. Spola
igenom den distala kopplingsanordningen i 15 sekunder.

AUTOMATISERAD PROCESS
1. Tva minuters férrengdring med kallt kranvatten. Tappa ur.

2. Fem minuters rengdring med avjoniserat vatten vid 55°C med
0,5 % Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert, Hamburg). Tappa ur.

3. Tre minuters skoljning och neutralisering med avjoniserat vatten.
Tappa ur.

Pefcmama il Pocapamansne | termisk desinfektion vid 93°C med avjoniserat vatten.

Wwwnevace |mfa%ne‘mce u
appaur.

5. Tio minuters torkning.
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VARNING Anvand inte klorbaserade I6sningar (som blekmedel)
pa Hercules™ universala stabiliseringsarmar eller Herc Flex™
stabiliseringsarmar da detta kan orsaka korrosion.

IV. INSPEKTION, UNDERHALL OCH TESTNING

Inspektera visuellt hela den universala stabiliseringsarmen avseende
renlighet for att se till att alla rester har tagits bort. Upprepa
rengdringsprocessen om nagon vavnad, blod, var eller smuts ar kvar.

Se till att armen ar helt lossad och inspektera hela kabeln med avseende
pa skador. Det far inte finnas nagra tecken pa slitage eller nétning av
kabeln. Gor retur till Terumo Cardiovascular Group for utbyte om slitage
kan observeras. Kabelutmattning och slitage intraffar gradvis under manga
armspanningscykler. Nar kabeln borjar utmattas, borjar de yttre tradarna
att nétas sénder och ga av. Anvandaren kan upptécka de forsta tecknen
pa utmattning nar upprepade rotationer av handtaget inte far armen att
stelna och ett hérbart smallande ljud gar att uppfatta. Detta ljud indikerar
att enskilda kabeltradar bryts av. Nar kabelnétningen val borjar, kommer
kabeln sa smaningom att ga av efter flera fortsatta rotationer av handtaget.

| den sallsynta och olyckliga handelsen dar en kabel helt brister och
de ledade lankarna gar isar, ar det nédvandigt att fullstandigt granska
hela den distala utrustningen och alla lankar enligt tabell 1 i denna
anvandningsinstruktion.

Kontrollera att handtaget till sarhakskldmman, bakre skankeln, huvudhandtaget
och den ledade armen ror sig smidigt. Inspektera stddbrickorna i matt

rostfritt stal och nylon néra huvudhandtaget for att kontrollera alla ar intakta.
Instrumentet ska returneras for utbyte om nagot fel hittas.

V. SMORJNING

For optimal enhetsprestanda och for att maximera livslangden, smérjning
av enheten fore varje enhetsteriliseringscykel med Steris Hinge-Free
instrumentsmorjmedel (eller motsvarande) enligt tillverkarens anvisningar.
Se till att handtaget ar helt lossat sa att skruven exponeras innan
smorjning.

VI. STERILISERING

Enheten bor steriliseras genom autoklavsteriliseringmetod med de
processsparametrar som visas i tabell 4. Se till att armen inte dras at under
steriliseringen.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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Tabell 4 — parametrar for steriliseringsprocessen

Beskrivning Temperatur Ei)::;‘;rt‘iz' Min. torkningstid
T(rf)g;l;sal::i:(lgta)d 1:13:2,’5;’?6"' 15-20 minuter 30 minuter
Z%%Zﬁ:?; 1?:25;9,&"' 4-20 minuter 20 minuter
[(:f?i?;/g:;uk:g 1?2;?&"' 3-20 minuter 20 minuter
LAGRING

Hercules™ universela stabiliseringsarmar och Herc Flex™ stabiliseringsarmar

har féljande forvaringsanvisningar:

¢ En ren, dammfri plats utan direkt solljus och utan risker fér hdg
temperatur, éverdriven fuktighet, och vattenlackage.

¢ Forvara inte utrustningen nara kemikalier.

BEGRANSNINGAR FOR OMBEARBETNING

Upprepade ombearbetningar har ingen avgérande inverkan pa enhetens

livslangd.
UTTJANT

Inspektera enheten fore varje anvandning med avseende pa tecken pa
ovanligt slitage och/eller skador. Anvand inte enheten om sadant slitage
observeras. Enheten har en lagringshallbarhetstid pa 48 manader fran

tillverkningsdatum.

KASSERING

Nar produkten ar uttjant ska den och férpackningen avyttras i enlighet
med sjukhusets, administrativa och/eller lokala, statliga, federala och

internationella lagar och férordningar.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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Tiirkge
Kullanim Talimatlar

Hercules™ 3/360 Evrensel Stabilizor Kollar ve
Herc Flex™ |/ Herc Flex™ 360 Stabilizor Kollar
Katalog Numarasi T401160, T401161, T401162 ve T401163

DIKKAT: Kullanmadan énce tiim talimatlari dikkatlice okuyun.

Bu yonergelerde belirtilen tiim kontrendikasyonlari, uyarilari ve
onlemleri dikkate alin. Bunun yapilmamasi hasta komplikasyonlarina
neden olabilir.

URUN AGIKLAMASI

Hercules™ Evrensel Stabilizér Kollar ve Herc Flex™ Stabilizér Kollar
tekrar kullanilabilir ve steril olmayan sekilde génderilir. Bir distal baglanti
mekanizmasi (standart Terumo® Bilye Hizli Baglantisi veya Terumo®
Saft Hizl Baglantisi), baglantilari olan bikilebilir bir kol, kablo gerilimi
saglamak igin bir tutamak ve cihazi sternal retraktére monte etmek igin
bir mekanizmadan olusurlar. Hercules™ Evrensel Stabilizér Kollar ve
Herc Flex™ Stabilizér Kollarin mevcut versiyonlari igin Tablo 1’e bakin.
Hercules™ 3 Evrensel Stabilizér Kol ve Herc Flex™ Stabilizér Kol
diyagramlari igin Sekil 1 ve 2'ye bakin.

UYARI Cihaz ilk kullanimdan &nce ve sonraki kullanimlar 6ncesinde
temizlenmeli, yaglanmali ve sterilize edilmelidir.

ANA TUTAMAK

SIKISTIRMA PULLARI

BUKULEN KOL

BAGLANTILARI RETRAKTOR

MONTAJ
KELEPGESI

RETRAKTOR KELEPGESI
TUTAMAGI

DISTAL BAGLANTI
MEKANIZMASI

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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ANA TUTAMAK

SIKISTIRMA

RETRAKTOR
- MONTAJ
BUKULEN KOL KELEPCESI
BAGLANTILARI
RETRAKTOR

KELEPGESI TUTAMAGI

DISTAL BAGLANTI MEKANIZMASI

Sekil 2 — Herc Flex™ Stabilizér Kol

Tablo 1 — Hercules™ ve Herc Flex™ Uriin Agiklamalari

Distal baglant Baglant:
Model mekanizmasi 9
- Sayisi
tipi
Hercules™ 360 Evrensel Terumo Bilve
Stabilizér Kol — Uriin o Ba_lanﬁm 19
Referansi T401160 d
Hercules™ 3 Evrensel
Stabilizér Kol — Uriin HE:”B";?IS:SSI 18
Referansi T401161 d
Herc Flex™ 360 Terumo Bilve
Stabilizér Kol — Uriin e Ba“lan)':|SI 24
Referansi T401162 9
Herc Flex™ Stabilizor Kol — Terumo Saft 23
Uriin Referansi T401163 Hizli Baglantisi

Not: Ambalaj konfigiirasyonu her kutuda bir Hercules™ Evrensel Stabilizor
Kol veya Herc Flex™ Stabilizr Kol tnitesinden (1) olusur.

Hercules™ Evrensel Stabilizoér Kollar ve Herc Flex™ Stabilizér Kollar ile
kullanim igin tasarlanmis Terumo Cardiovascular Group'a ait gok cesitli tek
kullanimlik eklentiler mevcuttur.

Hesigiai i segismn sel Stabilizor Kol ve Herc Flex™ 360 Stabilizér Kol
(PO ENSIa ™ 401160 and T401162) ile kullanima yonelik potansiyel

tek kullanimlik eklentiler icin Tablo 2’ye bakin.
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Tablo 2 — Hercules™ 360 Evrensel Stabilizor Kol ve Herc Flex™ 360
Stabilizor Kol Eklentileri

Uriin Referansi Aciklama
T401261U Atlas™ 360 Konumlandirici Eklentisi
T401231U Titan™ 360 Stabilizor Eklentisi
T401232U Titan™ Flex 360 Stabilizor Eklentisi

Hercules™ 3 Evrensel Stabilizér Kol ve Herc Flex™ Stabilizér Kol (Uriin
Referanslari: T401161 and T401163) ile kullanima yonelik potansiyel tek

kullanimlik eklentiler igin Tablo 3’e bakin.

Tablo 3 — Hercules™ 3 Evrensel Stabilizoér Kol ve Herc Flex™
Stabilizor Kol Eklentileri

Uriin Referansi Agiklama
T401261 Atlas™ Konumlandirici Eklentisi
T401231 Titan™ Stabilizér Eklentisi
T401232 Titan™ Flex Stabilizor Eklentisi
T401231LS Titan™ Stabilizér Eklentisi, Uzun Saft
T401244 StableSoft™ Il Stabilizér
T401245 StableSoft™ Il Uzun Saft
T401209S StableSoft™ 3L ile Asistan
T401210S StableSoft™ 38 ile Asistan
T401211S StableSoft™ 2L ile Asistan
T4012128 StableSoft™ 28 ile Asistan
T401213S StableSoft™ 3L Flex ile Asistan
T401214S StableSoft™ 3S Flex ile Asistan

KULLANIM AMACI

Hercules™ Evrensel Stabilizér Kollar ve Herc Flex™ Stabilizér Kollar
farkli prosedurler sirasinda gesitli anatomik yapilarin stabilizasyonu ve
konumlandiriimasini desteklemek amaciyla kardiyotorasik cerrahide
kullanim igin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Hercules™ Evrensel Stabilizér Kollar ve Herc Flex™ Stabilizér Kollar lokal
veya sistemik enfeksiyonu olan hastalarda kullanim igin kontrendikedir.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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UYARILAR VE ONLEMLER
UYARILAR

Hercules™ Evrensel Stabilizér Kollar ve Herc Flex™ Stabilizér Kollar
yalnizca atan kalp cerrahisinde uygun sekilde egitim almis deneyimli
doktorlar tarafindan kullaniimalidir ve tecriibeli bir anestezi uzmaninin
yardimi gereklidir.

Uygun cerrahi prosedir ve teknigin kullaniimasi, saglik uzmaninin
(doktor) sorumlulugundadir. Her cerrah, bu cihazin uygun kullanimini
tibbi egitim, deneyim ve gerceklestirilen cerrahi prosedurin tipine
bagl olarak, vaka bazinda degerlendirmelidir.

Asiri tork, kablonun yipranmasina, kopmasina veya kiriimasina
neden olabilir. Hercules™ Evrensel Stabilizor Kollar veya Herc Flex™
Stabilizér Kollar konumunu koruyamiyorsa kullaniimamalidir.

Hercules™ Evrensel Stabilizér Kollar veya Herc Flex™ Stabilizér
Kollar gerildiginde kolu yeniden KONUMLANDIRMAYIN. Bu durum,
Hercules™ Evrensel Stabilizér Kollar veya Herc Flex™ Stabilizér Kollar
icindeki kablonun yipranmasina ve muhtemelen kiriimasina neden olur.

Cihazlarin yogun veya uygunsuz sekilde kullaniimasi, Gnitenin
degistiriimesini gerektirecek sekilde hasara neden olabilir.

Yipranma belirtilerini gérmek icin kabloyu gorsel olarak inceleyin.
Kablodaki yipranma belirtilerini parmaklarinizla dokunarak kontrol
etmeyin.

Bu Unite, naylon yatak bileseninde hasar veya kiriimaya yol agabilecek
STERRAD® sterilizasyon maddesi gibi hidrojen peroksit gaz plazma
sterilizasyonu kullanilarak yeniden islenemez. Kullanmadan 6nce,
yikayici/dezenfeksiyon cihazi isleme parametrelerinin Hercules™
Evrensel Stabilizor Kollar veya Herc Flex™ Stabilizor Kollar ile uyumlu
olup olmadigini belirlemek icin lttfen otomatik yikayici/dezenfeksiyon
cihazi Ureticisi ile iletisime gegin.

Yuksek asitlik veya alkalin pH dengesinden kaginmak icin, deterjan
¢ozeltisinin yogunlugu ve dogru kullanim konusunda ureticinin
talimatlarina uyun.

ONLEM

Peruc
WWw.nevace

202

Her kullanimdan énce kablo incelenerek, kablo yorulmasi ve
asinmasi kolayca saptanabilir ve ariza énlenebilir. Her prosediire
baslamadan 6nce, kol tamamen gevsetilmis durumdayken, kablonun
yipranma bulgulari gésterip géstermedigini belirlemek igin kolu
Tgé'vggﬁg: mEmere(yipranma ornedi icin Sekil 4'e bakin). Kablolar.

islem sirasinda aniden arizalanabilecedinden yipranma belirtileri
varsa kullanmayin.



« Korozyona neden olabileceginden, Hercules™ Evrensel Stabilizér
Kollar veya Herc Flex™ Stabilizor Kollar izerinde klor esasli
sollsyonlar (camasir suyu gibi) kullanmayin.

DIKKAT

* ABD Federal Yasasi, bu cihazin satisini sadece bir hekim veya
lisansl uygulayici tarafindan veya talimati Gizerine yapilabilecek
sekilde sinirlandirmigtir.

KULLANIM TALIMATLARI

. KULLANIM ONCESI INCELEME
1. Kullanmadan 6nce, Unite tamamen gevsetilmis durumda
olmalidir ve gorsel olarak incelenmelidir. Baglantilar arasindaki
bosluklar incelenerek kablonun tamami gézden gegirilmelidir.
Kabloda aginma veya yipranma bulgulari olmamalidir. Herhangi
bir aginma belirlenirse cihaz kullaniimamalidir. Normal ve
yipranmis kablo érnekleri icin Sekil 3 ve Sekil 4'e bakin.

Sekil 3 — Normal bir Sekil 4 — Yipranmig bir kablonun
kablonun goériiniimii goriniimii — KULLANMAYIN

2. Ana kolu cevirerek kabloyu sikmak ve gevsetmek suretiyle,
cihazin calistigini dogrulayin.

1. PROSEDUR

UYARI

ilk kullanimdan énce ve sonraki kullanimlar éncesinde cihaz
temizlenmeli ve sterilize edilmelidir (YENIDEN ISLEME TALIMATLARI
basligindaki boliime bakin).

1. Distal baglanti mekanizmasina bir aksesuar cihaz baglayin.
Kullanilabilecek iki farkli tip eklenti arabirimi vardir.

a. Standart Terumo SAFT HIZLI BAGLANTISI eklenti
baglantisi igin Stabilizér Kol mansonunu 6ne dogru
kaydirin ve eklentinin saftini, mandal (eklentinin)

ilizor Kolun mansonu Uzerindeki logolu diiz

a bakacak sekilde hizli baglanti igine yerlestirin
(bkz. Sekil 5). Aksesuar cihazi, hizli baglanti igcine
kilittemek igin mangonu orijinal konumuna getirin.
Baglantinin saglamhgini kontrol edin.
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DISTAL BAGLANTI MEKANIZMASI

MANSON UZERINDEKi DUZ \

ALANI SAFT UZERINDEKI
MANDAL iLE HiZALAYIN v;
SAFTHIZLI BAGLANTISI
MANSON

EKLENTILERI TAKMAK/
CIKARMAK ICIN MANSONU
ONE DOGRU KAYDIRIN

Sekil 5 — Hercules™ 3 Evrensel Stabilizér Kola veya Herc Flex™
Stabilizor Kola (Uriin Referanslari T401161 ve T401163) aksesuar
cihaz takma
b. Terumo BILYE HIZLI BAGLANTISI eklenti baglantisi
icin Stabilizér Kol mansonunu kavrayin ve eklentinin
bilyesini Stabilizér Kolun yuvasina bastirin (bkz. Sekil 6).

Baglantinin saglamhgini kontrol edin.

NOT: Eklentinin takilmasi sirasinda mansondan
tutuldugundan emin olun. Mansondan tutulmamasi,
eklentinin takilamamasina neden olabilir.

DISTAL BAGLANTI
MEKANIZMASI

MANSON J ‘\\\\\\\

(EKLENTININ TAKILMAS| ——»
SIRASINDA KAVRAYIN) ’
LS \

=
2\

EKLENTININ
TAKILMASI
\ YUVA  SIRASINDA
BURADAN
BILYE TUTMAYIN
HIZLI
BAGLANTI

Permctpamis MH 5 PocsapdBigasope
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Sekil 6 — Hercules™ 360 Evrensel Stabilizor Kola veya Herc Flex™ 360
Stabilizér Kola (Uriin Referanslari T401160 ve T401162)
aksesuar cihaz takma

2. Evrensel Stabilizér Kol retraktor kelepgesini, arka geneyi geriye
dogru kaydirarak ve retraktor kelepgesini retraktdr koluna
yerlestirerek retraktdre takin. Retraktor kelepgesi tutamagini
saat yonlinde dondUrerek Stabilizor Kola kenetlemeden énce,
arka ¢enenin retraktor kolu tzerine kapanmasini saglayin.

3. Aksesuar cihazi gerektigi sekilde konumlandirin. Sekil 7’de
go6sterildigi gibi sikistirma pullari arasinda bosluk kapanana
kadar ana tutamagi saat yonulnde cevirin. Pullar arasindaki
boslugun kapanmasi, asagdidaki resimde goésterildigi gibi
onerilen kablo gerilimine ulasildigini gosterir.

DIKKAT Ana tutamag gevsetmeden kolu yeniden konumlandirmayin.
Sikistirma Pullari

Sekil 7 — Kapali sikigstirma pullari 6rnegi
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lll. KULLANIM SONRASI INCELEME

Her kullanimdan sonra kol tamamen gevsetilmelidir. Kablo yipranmasi
acisindan, son baglanti ile kelepge diizenegi arasinda gérsel bir inceleme
gerceklestiriimelidir. Kablo yorulmasi ve yipranmasi genellikle ayni
konumda, erken saptanmasini gok kolaylastiracak sekilde, retraktér montaj
kelepgesinin en yakinindaki kolun arka ucunda meydana gelir. Kabloda
asinma veya yipranma bulgulari olmamalidir. Yorulma ve yipranma gorilen
bir kablonun goésterildigi Sekil 8'ye bakin. Ayrica, Sekil 9 ve Sekil 10'da
gosterildigi gibi kiriimis veya eksik naylon pul olup olmadigini kontrol edin.

Asinma goézlemlenirse, kullanmaya devam etmeyin ve yerel Terumo Musteri
Temsilciniz ile iletisime gegin veya degistirme icin Masteri Hizmetlerini
arayin. Unitenin Sekil 8, Sekil 9 ve Sekil 10'da gésterilen kosullarda asla
kullaniilmamasi gerektigi kesinlikle unutulmamalidir.

Sekil 8 — Yorulma ve yipranma goériilen kablo

Sekil 9 — Kiriimig naylon pul Sekil 10 — Eksik naylon pul

YENIDEN iSLEME TALIMATLARI

UYARI

Onerilenlerin disinda temizlik ve sterilizasyon yontemleri kullanilirsa,
bu yontemlerin etkinliginin valide edilmesi ve bunun yani sira
Hercules™ Evrensel Stabilizoér Kollar veya Herc Flex™ Stabilizor
Kollarin malzemeleri ve fonksiyonlari iizerindeki etkilerinin
dogrulanmasi gereklidir.

DIKKAT Cihazin, kullanim sonrasi miimkiin olan en kisa siirede yeniden
“saat icinde onerilir).

|. KULLANIM NOKTASI
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Fazla kiri tek kullanimlik bez/kagit temizlik mendili ile temizleyin.

IIl. TEMIZLIGE HAZIRLAMA

Temizlemeden 6nce ana tutamagdin tamamen gevsetilmis durumda
oldugundan ve tiim eklentilerin Hercules™ Evrensel Stabilizér Kollarin
veya Herc Flex™ Stabilizér Kollarin distal ucundan ¢ikariimis oldugundan
emin olun. Kilavuzdan veya asagida agiklanan otomatik yontemlerden
faydalanarak, temizleme ve aritma islemlerini ve ardindan kontrol, yaglama
ve sterilizasyon islemlerini gergeklestirin.

1ll. TEMIZLiK VE DEKONTAMINASYON

MANUEL YONTEM
1. Baglantilar arasindaki bosluklari g6z éniinde bulundurarak kir ve
kalintilar gikarmak igin ters ozmoz/iyonsuzlastiriimis (RO/DI) su
altinda 1 dakika boyunca iyice durulayin.

2. Cihazi %0,8 enzimatik deterjanli alet temizleme maddesine en
az 5 dakika batirin. Terumo Cardiovascular Group, ENZOL/
Cidezyme veya uygun bir esdeder madde kullaniimasini tavsiye
eder. ENZOL/Cidezyme, proteinli organik maddeyi parcalamak igin
kullanilan bir temizleme maddesidir.

3.  Temizleme maddesinin tamamen nifuz ettiginden emin olmak ve
iceride kalan hava kabarciklarini gikarmak icin cihazi galistirin ve
cihaza parmaginizla hafifge vurun.

4. Baglanti ve kablolarin her birini, yumusak bir firca veya tiftiksiz
bir bez kullanarak %0,8 enzimatik temizleme maddesi (ENZOL/
Cidezyme) altinda ovalayin. Tum kan izlerini ve kalintilari
temizleyin. Kalintilarin harekete engel olmamasi igin tim hareketli
parcalarin temizlendiginden emin olun.

5. Baglantilar arasindaki bosluklari hesaba katarak, yerinden ¢cikmig
cerrahi kalintilari temizlemek icin cihazi RO/DI su ve deterjanh
¢ozeltiyle 1 dakika boyunca durulayin.

6. Ulasiimasi zor alanlari su altinda veya piskirtme tabancasiyla
yikayin. Her baglanti arasindaki kabloyu 5 saniye boyunca iyice
yikayin. Distal baglanti mekanizmasini 15 saniye boyunca yikayin.

7. Cihaz1 %0,8 ENZOL/Cidezyme temizleme ¢6zeltisiyle 40°C/104°F
sicaklikta 10 dakika boyunca ultrasonik banyoda tutun. Ultrasonik
banyo isleminden énce cihazi temizleme ¢ozeltisinde galistirarak,
temizleme maddesinin niifuz ettiginden ve hava kabarciklarinin
disari giktigindan emin olun.

8. Baglantilar arasindaki bosluklari géz énlinde bulundurarak cihazi
RO/DI su altinda en az 1 dakika iyice durulayin.

9. Ulasiimasi zor alanlari su altinda veya piskirtme tabancasiyla
- |ka;y|n. Her baglanti arasindaki kabloyu 5 saniye boyunca iyice
e et Al baglanti mekanizmasini 15 saniye boyunca yikayin.

10. Cihazi basingli hava ile tamamen kurutun.
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DIKKAT Korozyona neden olabileceginden, Hercules™ Evrensel Stabilizér
Kollar veya Herc Flex™ Stabilizor Kollar izerinde klor esasli sollsyonlar
(¢amasir suyu gibi) kullanmayin.

DIKKAT Temizleme sonrasi yetersiz durulama, enzimatik temizleyicinin
Hercules™ Evrensel Stabilizér Kollar veya Herc Flex™ Stabilizor
Kollar tizerinde baglantilarin birlesmesine yol agabilecek sekilde kalinti
olusturmasina neden olabilir.

OTOMATIK TEMIZLEME YONTEMI

MANUEL ON TEMIZLEME
1. Baglantilar arasindaki bosluklari géz énlinde bulundurarak kir ve
kalintilari gikarmak igin ters ozmoz/iyonsuzlastiriimis (RO/DI) su
altinda 1 dakika boyunca iyice durulayin.

2. Cihazi %0,8 enzimatik deterjanli alet temizleme maddesine en
az 5 dakika batirin. Terumo Cardiovascular Group, ENZOL/
Cidezyme veya uygun bir esdeger madde kullaniimasini tavsiye
eder. ENZOL/Cidezyme, proteinli organik maddeyi parcalamak igin
kullanilan bir temizleme maddesidir.

3.  Temizleme maddesinin tamamen nifuz ettiginden emin olmak ve
iceride kalan hava kabarciklarini gikarmak igin cihazi galistirin ve
cihaza parmaginizla hafifge vurun.

4. Baglanti ve kablolarin her birini, yumusak bir firca veya tiftiksiz
bir bez kullanarak %0,8 enzimatik temizleme maddesi (ENZOL/
Cidezyme) altinda ovalayin. Kan izleri ve kalintilarin tamamini
temizleyin. Kalintilarin harekete engel olmamasi igin tim hareketli
parcalarin temizlendiginden emin olun.

5. Ulasilmasi zor alanlari su altinda veya puskirtme tabancasiyla
yikayin. Her baglanti arasindaki kabloyu 5 saniye boyunca iyice
yikayin. Distal baglanti mekanizmasini 15 saniye boyunca yikayin.

6. Cihazi %0,8 ENZOL/Cidezyme temizleme ¢ozeltisiyle 40°C/104°F
sicaklikta 10 dakika boyunca ultrasonik banyoda tutun. Ultrasonik
banyo isleminden 6nce cihazi temizleme ¢ozeltisinde galistirarak,
temizleme maddesinin niifuz ettiginden ve hava kabarciklarinin
disari giktigindan emin olun.

7. Ulasiimasi zor alanlari su altinda veya puskirtme tabancasiyla
yikayin. Her baglanti arasindaki kabloyu 5 saniye boyunca iyice
yikayin. Distal baglanti mekanizmasini 15 saniye boyunca yikayin.

OTOMATIK ISLEM
1. Soguk musluk suyuyla iki dakika 6n temizleme yapin. Suyu
tahliye edin.

2. %0,5 Neodisher Mediclean Forte (Dr. Weigert, Hamburg)
P klﬁjllgnarak, 55° C sicaklikta iyonsuzlastiriimis su ile bes dakika
WU BEEatNIZIeyin. Suyu tahliye edin.
3. lyonsuzlastiriimis su ile iic dakika durulayin ve nétralize edin.
Suyu tahliye edin.
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4. lyonsuzlastiriimis su ile 93°C sicaklikta ii¢ dakika 1sll
dezenfeksiyon uygulayin. Suyu tahliye edin.

5. On dakika kurumaya birakin.

DIKKAT Korozyona neden olabilecedinden, Hercules™ Evrensel Stabilizér
Kollar veya Herc Flex™ Stabilizor Kollar izerinde klor esasli sollisyonlar
(¢amasir suyu gibi) kullanmayin.

IV. KONTROL, BAKIM VE TEST

Stabilizér Kolun temizligini gorsel olarak kontrol ederek kalintilarin
temizlendiginden emin olun. Hala herhangi bir doku, kan, irin veya kir
mevcutsa temizleme islemini tekrar edin.

Kolun tamamen gevsetilmis durumda oldugundan emin olun ve kablonun
tamamini hasar agisindan inceleyin. Kabloda asinma veya yipranma
bulgulari olmamalidir. Asinma gézlemlenirse, degdistirme icin Terumo
Cardiovascular Group'a geri génderin. Kablo yorulmasi ve asinmasi, kolu
defalarca bukiilmez hale getirme dénglist Uizerine meydana gelen asamali
bir olaydir. Kablonun yorulmaya baglamasiyla, distaki teller yipranmaya ve
kirilmaya baslar. Kullanici, tutamak strekli devir yapmasina ragmen kolun
bukilmez hale getirilememesi ve isitilebilir hafif bir sesin duyulmasiyla
yorulmanin basladigini anlayabilir. Bu ses, bagimsiz kablo tellerinin
kirildigini belirtir. Kablo yipranmasi baslayinca, kablo, tutamagin sirekli
olarak ¢ok sayida devir yapmasinin ardindan nihayetinde kopacaktir.

Kablonun tamamen koptugu ve biikilen baglantilarin alana dagildigi nadir
ve nahos durumda, bu kullanim talimatlarinda yer alan Tablo 1'e gére distal
diizenegin ve tim baglantilarin tamamen dikkate alinmasi zorunludur.

Retraktor kelepgesi tutamagi, arka ¢ene ve ana tutamak ile bikilen

kolun diizgiin hareket ettigini kontrol edin. Tuminiin saglam oldugunu
dogrulamak igin ana tutamak yanindaki eslestirilmis paslanmaz celik ve
naylon baski yatagi pullarini gézden gegirin. Herhangi bir kusur belirlenirse,
cihaz degistirme icin geri gdnderilmelidir.

V. YAGLAMA

Optimum cihaz performansi ve maksimum kullanim émri igin her cihaz
sterilizasyon dénglistinden 6nce Ureticinin talimatlarina goére Steris Hinge-
Free alet yaglama maddesi (veya muadili) kullanilarak cihazin yaglanmasi
onerilir. Yaglama oncesi vidayi agiga ¢ikarmak igin tutamagin tamamen
gevsetilmis durumda oldugundan emin olun.

V1. STERILIZASYON

Cihaz, Tablo 4'te gosterilen asagidaki isleme parametreleri kullanilarak
otoklav sterilizasyon yéntemi ile sterilize edilmelidir. Sterilizasyon sirasinda
kalun ﬁk@}lplmamlg oldugundan emin olun.

errotpatiia MU s Pocszpasnanaope

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

209



Tablo 4 — Sterilizasyon iglem Parametreleri

Aciklama Sicakhk Marsuzr:sailma Min.sI;:::itma
YTZZ?'.‘.:"QZ.'(?J;@ 132582 | 15-20 dakika 30 dakika
0@537?2.'333 1228%'8 4-20 dakika 20 dakika
O(r;;’ra"‘l“::;'gga 1?‘\,‘,};‘3&'3 3-20 dakika 20 dakika

SAKLAMA

Hercules™ Evrensel Stabilizor Kollar ve Herc Flex™ Stabilizér Kollar
asagidaki saklama kosullarina sahiptir:
¢ Dogrudan glines 1s1g1 almayan, yiksek sicaklik, asiri nem ve su
sizintisi riski olmayan temiz, tozsuz bir ortam.
¢ Cihazi kimyasal maddelerin yakininda saklamayin.

YENIDEN iSLEMEYLE ILGILI SINIRLAMALAR

Tekrarlanan yeniden islemenin, cihazin kullanim émri Gzerinde 6nemli bir
etkisi yoktur.

KULLANIM OMRU SONU

Olagandisi yipranma ve/veya hasar agisindan, her kullanim éncesinde
cihazi inceleyin. Boyle bir yipranma gézlemlenirse, cihazi kullanmayin.
Bu cihazin raf 6mrd, Uretim tarihinden itibaren 48 aydir.

ATMA

Kullanim émrii sonunda, Uriini ve ambalajini hastane yonetmelikleri, idari
vel/veya yerel, ulusal, federal ve uluslararasi kanunlar ve yénetmeliklere
gore atin.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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Slovensky
Navod na pouzitie
Univerzalne stabilizacné ramena Hercules™ 3/360 a

stabilizacné ramena Herc Flex™/Herc Flex™ 360
Katalégové &isla T401160, T401161, T401162 a T401163

UPOZORNENIE: Pred pouzitim si pozorne precitajte vSetky pokyny.
Dodrziavajte vSetky kontraindikacie, varovania a bezpe¢nostné
opatrenia uvedené v tychto pokynoch. V opaénom pripade to moze
viest’ ku komplikaciam u pacienta.

POPIS PRODUKTU

Univerzalne stabilizaéné ramena Hercules™ a stabilizaéné ramena
Herc Flex™ su na opakovatelné pouzitie a dodavaju sa nesterilné.
Skladaju sa z mechanizmu distalneho pripojenia (Standardné rychle
gulové pripojenie Terumo® alebo rychle pripojenie hriadela Terumo®),
kibové rameno so spojmi, rukovét na napinanie kablov a mechanizmus
na primontovanie pomdcky k sternalnemu retraktoru. Dostupné verzie
univerzalnych stabilizaénych ramien Hercules™ a stabiliza¢nych ramien
Herc Flex™ najdete v tabulke 1. Diagramy univerzalneho stabilizaného
ramena Hercules™ 3 a stabilizacného ramena Herc Flex™ uvadzaju
obrazky 1 a 2.

VAROVANIE Pomdcka musi byt pred prvym pouZitim aj naslednymi
pouzitiami vycCistena, nalubrikovana a sterilizovana.

KOMPRESNE HLAVNA RUKOVAT

PODLOZKY\ A

SPOJE
KLBOVEHO

RUKOVAT
RETRAKTOROVEJ
SVORKY

MECHANIZMUS DISTALNEHO
PRIPOJENIA

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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HLAVNA RUKOVAT
KOMPRESNE

PODLOZKY
\

MONTAZNA
SVORKA
RETRAKTORA
SPOJE
EIA?A?:\I/\EAHO ek RUKOVAT
RETRAKTOROVEJ

ZADNA CELUST  SVORKY

MECHANIZMUS DISTALNEHO
PRIPOJENIA

Obrazok 2 - stabilizacné rameno Herc Flex™

Taburka 1 — popisy produktov Hercules™ a Herc Flex™

Typ
distalneho Pocet
pripajacieho | spojov
mechanizmu

Model

Univerzalne stabilizacné rameno | Rychle gulové

Hercules™ 360 pripojenie 19
— referencia produktu T401160 Terumo
Univerzalne stabilizacné :—i\,ygzlr?ie
rameno Hercules™ 3 phr‘i)aéel’a 18
— referencia produktu T401161
Terumo
Stabiliza¢né rameno Rychle gulové
Herc Flex™ 360 pripojenie 24
— referencia produktu T401162 Terumo
Rychle
Stabiliza¢né rameno Herc Flex™ pripojenie 23
— referencia produktu T401163 hriadela
Terumo

Poznamka: Konfiguracia balenia pozostava z jedného
univerzalneho stabilizaéného ramena Hercules™ alebo
jednotky stabilizaéného ramena Herc Flex™ (1) na Skatulu.
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Skupina Terumo Cardiovascular Group ponuka velké mnozZstvo
jednorazovych nastavcov uréenych na pouzitie s univerzalnymi
stabilizaénymi ramenami Hercules™ a stabilizaénymi ramenami

Herc Flex™.

Tabulka 2 uvadza mozné jednorazové nastavce na pouZitie s

univerzalnym stabilizaénym ramenom Hercules™ 360 a stabilizacnym
ramenom Herc Flex™ 360 (referencie produktov: T401160 a T401162).

Tabulka 2 — nastavce pre univerzalne stabilizacné rameno Hercules™
360 a stabilizaéné rameno Herc Flex™ 360

Refer:::ti: pro- Ranls
T401261U Nastavec umiestriovacej pomocky Atlas™ 360
T401231U Nastavec stabilizatora Titan™ 360
T401232U Nastavec stabilizatora Titan™ Flex 360

Tabulka 3 uvadza mozné jednorazové nastavce na pouZitie s

univerzalnym stabilizaénym ramenom Hercules™ 3 a stabilizaénym
ramenom Herc Flex™ (referencie produktov: T401161 a T401163).

Taburka 3 — nastavce pre univerzalne stabilizacné rameno
Hercules™ 3 a stabilizacné rameno Herc Flex™

Referencia produktu Popis

T401261 Nastavec umiestfiovacej pomocky Atlas™

T401231 Nastavec stabilizatora Titan™

T401232 Nastavec stabilizatora Titan™ Flex
T401231LS Nastavec stabilizatora Titan™, dlhy hriadel

T401244 Stabilizator StableSoft™ ||

T401245 Stabilizator StableSoft™ Il, dihy hriadel
T401209S Pomécka pre stabilizator StableSoft™ 3L
T401210S Pomécka pre stabilizator StableSoft™ 3S
T401211S Pomécka pre stabilizator StableSoft™ 2L
T401212S Pomaécka pre stabilizator StableSoft™ 28
T401213S Pomédcka pre stabilizator StableSoft™ 3L Flex
T401214S Pomécka pre stabilizator StableSoft™ 3S Flex

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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UCEL POUZITIA

Univerzalne stabilizatné ramena Hercules™ a stabilizatné ramena

Herc Flex™ sa uréené na pouzitie pri kardiotorakalnych chirurgickych
zakrokoch ako podpora stabilizacie a umiestnenia r6znych anatomickych
Struktur pocas réznych zakrokov.

KONTRAINDIKACIE

Univerzalne stabiliza¢né ramena Hercules™ a stabilizatné ramena
Herc Flex™ su kontraindikované na pouZitie u pacientov s lokalnou alebo
systémovou infekciou.

VAROVANIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
VAROVANIA

» Univerzalne stabilizacné ramena Hercules™ a stabilizacné ramena
Herc Flex™ maju pouzivat len skdseni lekari vhodne vyskoleni
v odbore chirurgie bijuceho srdca. VyZaduje sa asistencia skiseného
anestezioléga.

» Za spravny chirurgicky postup a techniku zodpoveda o$etrujuci lekar.
Kazdy chirurg musi vyhodnotit’ primerané pouzitie tejto pomécky
v konkrétnom pripade na zaklade odbornej lekarskej pripravy,
skusenosti a typu vykonavaného chirurgického zakroku.

« Nadmerné kratenie moze spdsobit rozstiepenie, prasknutie alebo
zlomenie kabla. Ak univerzélne stabilizacné ramena Hercules™
alebo stabilizacné ramena Herc Flex™ nedrzia poziciu, nemaju sa
pouzivat.

» Ked su univerzalne stabiliza¢né ramena Hercules™ alebo
stabilizadné ramena Herc Flex™ utiahnuté, NEMENTE polohu
ramena. Spodsobilo by to, Ze sa kabel v univerzalnych stabilizac¢nych
ramenach Hercules™ alebo stabilizaénych ramenach Herc Flex™
rozstiepi a pripadne zlomi.

+ Tazkopadne alebo nespravne pouZivanie pomdcok méze spdsobit
poskodenie, ktoré si bude vyzadovat vymenu jednotky.

» Vizudlne skontrolujte kabel, ¢&i nie je rozstiepeny. Nepouzivajte prsty
na kontrolu toho, &i je kabel rozstiepeny.

« Tato jednotka sa nema pripravovat na opakované pouzitie pomocou
sterilizacie s plazmou plynu peroxidu vodika, ako napriklad
pomocou sterilizatora STERRAD®. Mohlo by to spdsobit poskodenie
alebo zlomenie nylonového nosného komponentu. Pred pouzitim

i ®bcu automatickej umyvacky/dezinfektora, aby sa

o, Cl s parametre spracovavania umyvacky/dezinfektora

kompatibilné s univerzalnymi stabiliza¢nymi ramenami Hercules™

alebo stabilizaénymi ramenami Herc Flex™.
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« Prisne dodrziavajte pokyny od vyrobcu vzhladom na koncentaciu
roztoku Cistiaceho prostriedku a spravneho pouzitia, aby ste predisli
vysokej kyslosti alebo zasaditej rovnovahe pH, ¢o by mohlo spdsobit
koréziu a viest k zlomeniu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE

+ Unavu a opotrebovanie kabla mozno lahko zistit a predist tak
zlyhaniu kontrolou kabla pred kazdym pouzitim. Pred zacCiatkom
kazdého zakroku sa pozrite na Uplne povolené rameno, aby ste
stanovili, ¢i kabel vykazuje znamky rozstiepenia (priklad rozstiepenia
uvadza obrazok 4). Ak su pritomné znamky rozstiepenia, kabel
nepouzivajte. Mohol by po€as zakroku nahle zlyhat.

* Na univerzalne stabilizatné ramena Hercules™ a stabilizacné
ramena Herc Flex™ nepouzivajte roztoky obsahujtce chlér
(napriklad bielidlo). Mohli by spésobit’ koréziu.

UPOZORNENIE

» Federalne zakony USA obmedzuju predaj alebo objednavanie tejto
pomécky lekarom alebo inym licencovanym praktikantom.

NAVOD NA POUZITIE

. KONTROLA PRED POUZITIM
1. Pred pouzitim je potrebné jednotku Uplne povolit' a vizualne
skontrolovat. Je potrebné skontrolovat cely kabel kontrolou
priestorov medzi spojmi. Nesmu byt pritomné Ziadne znamky
opotrebovania ani rozstiepenia. Ak by sa nasli, pombcku
nepouzivajte. Priklady normalnych a rozstiepenych kablov
uvadzaju obrazky 3 a 4.

Obrazok 3 — vzhlad Obrazok 4 — vzhl'ad rozstiepeného
normalneho kabla kabla — NEPOUZIVAJTE

2. Overte funkénost pomécky utiahnutim a povolenim kabla
ota¢anim hlavnej rukovati.




1. ZAKROK

VAROVANIE

Pomécka musi byt pred prvym pouzitim aj naslednymi pouzitiami
vyéistena a sterilizovana (pozrite si kapitolu POKYNY NA PRIPRAVU
PRED OPAKOVANYM POUZITIM).

1. Pripojte pridavné zariadenie k mechanizmu distalneho
pripojenia. Je mozné pouzit dva rézne typy rozhrani nastavcov.
a. Pre pripojenie $tandardného nastavca RYCHLEHO

PRIPOJENIA HRIADELA Terumo posurite puzdro
stabilizacéného ramena smerom dopredu a vlozte hriadel
nastavca do rychleho pripojenia s aretaciou na hriadeli
(na nastavci) tak, Ze bude smerovat k plochej ¢asti
s logom na puzdre stabilizaéného ramena (pozrite si
obrazok 5). Vratte puzdro do jeho pévodnej polohy,
aby sa zariadenie prislusenstva uzamklo do rychleho
pripojenia. Skontrolujte, ¢i je pripojenie pevné.

MECHANIZMUS DISTALNEHO PRIPOJENIA
ZAROVNAJTE ARETACIU \
NA HRIADELI K PLOCHEJ
GASTI PUZDRA vh
RYCHLE PRIPOJENIE
HRIADELA

T PUZDRO

PUZDRO POSUNTE
DOPREDU, ABY STE MOHLI
VLOZIT/VYBRAT NASTAVCE

Obrazok 5 - pripojenie pridavného zariadenia k univerzalnemu
stabilizaénému ramenu Hercules™ 3 alebo stabilizaénému ramenu
Herc Flex™ (referencie produktov T401161 a T401163)

b. Pre pripojenie nastavca GUIOVEHO RYCHLEHO
PRIPOJENIA Terumo uchopte puzdro stabilizacného
ramena a zatlacte gulu nastavca do objimky
stabilizacného ramena (pozrite si obrazok 6). Skontrolujte,
¢i je pripojenie pevné.

POZNAMKA: Nezabudnite, Ze poéas vkladania nastavca je

potrebné uchopit puzdro. Ak puzdro neuchopite, méze sa
stat, Ze nastavec nedokazete vlozit.

Permctpamis MH s Pocaapasransope
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MECHANIZMUS

DISTALNEHO
PRIPOJENIA
PUZDRO
(UCHOPTE POCAS —»
VKLADANIA
NASTAVCA)
TU NEDRZTE
POCAS
: VKLADANIA
OBJIMKA N ASTAVCA
GULOVE
RYCHLE
PRIPOJENIE

Obrazok 6 — pripojenie pridavného zariadenia k univerzalnemu
stabilizaénému ramenu Hercules™ 360 alebo stabilizacnému ramenu
Herc Flex™ 360 (referencie produktov T401160 a T401162)

2. Pripojte retraktorovu svorku stabilizaéného ramena k retraktoru
posunutim zadnej ¢eluste dozadu a umiestnenim retraktorovej
svorky na rameno retraktora. Nechajte zadnu ¢elust zaskocit
oproti ramenu retraktora pred tym, ako budete otacat rukovat
retraktorovej svorky v smere hodinovych ru€iciek na tcel
zasvorkovania stabilizacného ramena.

3.  Podla potreby umiestnite pridavné zariadenie. Otacajte hlavnou
rukovatou v smere hodinovych ruéi¢iek, kym sa neuzatvori
medzera medzi kompresnymi podloZkami, ako uvadza
obrazok 7. Uzavretie medzery medzi podlozkami oznacuje,

Ze sa dosiahlo odporu¢ané napnutie kabla, ako to zobrazuje
jlici obrazok.

UPOZORNENIE Nemerite polohu ramena bez toho, aby ste uvolnili hlavnu
rukovat'.
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Kompresné podlozky

Obrazok 7 - priklad uzavretych kompresnych podloziek

1ll. KONTROLA PO POUZITi

Po kazdom pouziti ma byt rameno Uplne povolené. Je potrebné vykonat’
vizualnu kontrolu priestoru medzi poslednym spojom a zostavou svorky,
&i nie je kabel rozstiepeny. Unava kabla a jeho rozstiepenie sa zvy&ajne
objavuju na rovhakom mieste, na zadnom konci ramena, v blizkosti
montaznej svorky retraktora, takze ich mozete velmi lahko v&as odhalit.
Nesmu byt viditelné ziadne znamky opotrebovania ani rozstiepenia kabla.
Pozrite si obrazok 8, kde je zobrazena Unava a rozstiepenie kabla. Okrem
toho skontrolujte, ¢i nylonova podloZka nechyba alebo &i nie je zZlomena
tak, ako je to zobrazené na obrazkoch 9 a 10.

Ak spozorujete opotrebovanie, pomdcku dalej nepouzivajte a kontaktujte
miestneho zastupcu spolo¢nosti Terumo alebo zavolajte na zakaznicky
servis a poziadajte o vymenu. Jednotku nikdy nepouzivajte za podmienok,
ktoré su zobrazené na obrazkoch 8, 9 a 10.

Obrazok 8 — kabel so znakmi Unavy a rozstiepenia
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Obrazok 9 — zlomena nylonova Obrazok 10 — chybajica nylonova
podlozka podlozka

POKYNY NA PRIPRAVU PRED OPAKOVANYM POUZITIM

VAROVANIE

Ak pouzijete iné metody cistenia a sterilizacie, ako su odporuc¢ané,
je potrebné overit’ u¢innost’ tychto metod, ako aj ich uc¢inok na
materialy a funkcie univerzalnych stabilizacnych ramien Hercules™
a stabilizaénych ramien Herc Flex™.

UPOZORNENIE Odporuca sa, aby bola pomdcka pripravovana na
opakované pouzitie ¢o najskor po pouziti, ako je to prakticky mozné
(odporuca sa do jednej hodiny).

1. MIESTO POUZITIA
Odstrarite prebytocné necistoty jednorazovou handri¢kou/papierovou utierkou.

Il. PRIPRAVA NA CISTENIE

Pred Cistenim overte, Ze je hlavna rukovat Uplne povolena a z distalneho
konca univerzalnych stabilizaénych ramien Hercules™ alebo stabilizaénych
ramien Herc Flex™ su odpojené akékolvek nastavce. Vykonajte Cistenie

a dekontaminaciu pomocou ruénej alebo automatizovanej metody
popisanej nizSie. Potom pomécku skontrolujte, nalubrikujte a sterilizujte.

ll. CISTENIE A DEKONTAMINACIA

RUCNA METODA
1. Dokladne oplachujte pomocou vody spracovanej reverznou
osmozou (RO)/deionizovanej vody (DI) minimalne 1 minudtu, aby
ste odstranili hrubé nedistoty a ulomky. Vezmite do Gvahy medzery
medzi spojmi.

2. Ponorte pomécku do 0,8 % enzymatického Cistiaceho prostriedku
na nastroje na minimalne 5 minut. Spolo¢nost Terumo
Cardiovascular Group odporuca pouzitie pripravku ENZOL/Cidezyme
alebo vhodného ekvivalentu. Pripravok ENZOL/Cidezyme je Cistiaci
prostriedok pouzivany na rozklad proteinovej organickej hmoty.

cku do pohybu a poklepte po nej, aby ste zaistili
penetraciu Cistiaceho prostriedku a uvolnenie zachytenych
vzduchovych bublin.
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4. Dokladne vydrhnite kazdy spoj a kabel pomocou jemnej kefky
alebo handricky nezanechavajucej viakna pomocou 0,8 %
enzymatického Cistiaceho prostriedku (ENZOL/Cidezyme).
Odstranite vSetky stopy krvi a ulomkov. Overte, Ze vSetky pohyblivé
Casti su dokladne vycistené, aby ste predisli tomu, Ze budu tlomky
zabrariovat pohybu.

5.  Dokladne oplachujte pomécku minimalne 1 minitu pomocou RO/DI
vody, aby ste odstranili vytlacené chirurgické tlomky a roztok
Cistiaceho prostriedku. Vezmite do Uvahy medzery medzi spojmi.

6.  Vyplachnite vSetky tazko dostupné miesta pomocou vody
z rozpraSovaca. Dokladne oplachujte kabel medzi jednotlivymi
spojmi po dobu 5 sekind. Mechanizmus distalneho pripojenia
oplachujte po dobu 15 sekund.

7. Pomocou ultrazvukovych vibracii a 0,8 % Cistiaceho roztoku
ENZOL/Cidezyme ¢istite pomocku pri teplote 40 °C/104 °F po
dobu 10 minut. Pred cistenim pomocou ultrazvukovych vibracii
je potrebné uviest pomécku do pohybu v Cistiacom roztoku, aby
sa zabezpecilo preniknutie Cistiaceho prostriedku a uvolnenie
zachytenych vzduchovych bublin.

8. Dékladne oplachujte pomdcku minimalne 1 mindtu pomocou
RO/DI vody. Vezmite do vahy medzery medzi spojmi.

9.  Vyplachnite vSetky tazko dostupné miesta pomocou vody
z rozpraSovaca. Dokladne oplachujte kabel medzi jednotlivymi
spojmi po dobu 5 sekund. Mechanizmus distalneho pripojenia
oplachujte po dobu 15 sekund.

10. Pomécku Uplne vysuste pomocou stlaceného vzduchu.

UPOZORNENIE Na univerzalne stabiliza¢né ramena Hercules™ alebo
stabilizacné ramena Herc Flex™ nepouzivajte roztoky obsahujuce chlér
(napriklad bielidlo). Mohli by spésobit’ koréziu.

UPOZORNENIE Neuplny oplach po Cisteni méze spdsobit' zachovanie
zvy$kov enzymatického Eistiaceho prostriedku na univerzalnych
stabilizaénych ramenach Hercules™ alebo stabilizaénych ramenéach
Herc Flex™, €o mbze viest k spojeniu spojov.

AUTOMATIZOVANA METODA CISTENIA

RUCNE PREDCISTENIE
1. Doékladne oplachujte pomocou vody spracovanej reverznou
osmozou (RO)/deionizovanej vody (DI) minimalne 1 minutu, aby
ste odstranili hrubé necistoty a Ulomky. Vezmite do ivahy medzery
medzi spojmi.

2. Ponorte pomdcku do 0,8 % enzymatického Cistiaceho prostriedku na
nastroje na minimalne 5 minut. Spolo¢nost Terumo Cardiovascular
Group odporuca pouZzitie pripravku ENZOL/Cidezyme alebo
vhodného ekvivalentu. Pripravok ENZOL/Cidezyme je Cistiaci
prostriedok pouzivany na rozklad proteinovej organickej hmoty.

3. Uvedte pomécku do pohybu a poklepte po nej, aby ste zaistili
rERRRsiasiuSistiaceho prostriedku a uvolnenie zachytenych
snnesscer oA ) bublin.

4. Dékladne vydrhnite kazdy spoj a kabel pomocou jemnej kefky
alebo handri¢ky nezanechavajlcej vidkna pomocou 0,8 %
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Odstrarite vSetky stopy krvi a tlomkov. Overte, Ze vSetky pohyblivé
Casti su dokladne vycistené, aby ste predisli tomu, Ze budu tlomky
zabranovat pohybu.

5. Vyplachnite vSetky tazko dostupné miesta pomocou vody
z rozpraSovaca. Dokladne oplachujte kabel medzi jednotlivymi
spojmi po dobu 5 sekund. Mechanizmus distalneho pripojenia
oplachujte po dobu 15 sekund.

6. Pomocou ultrazvukovych vibracii a 0,8 % Cistiaceho roztoku
ENZOL/Cidezyme ¢istite pomocku pri teplote 40 °C/104 °F po
dobu 10 minut. Pred cistenim pomocou ultrazvukovych vibracii
je potrebné uviest pomécku do pohybu v Cistiacom roztoku, aby
sa zabezpecilo preniknutie Cistiaceho prostriedku a uvolnenie
zachytenych vzduchovych bublin.

7. Vyplachnite vSetky tazko dostupné miesta pomocou vody
z rozpraSovaca. Dokladne oplachujte kabel medzi jednotlivymi
spojmi po dobu 5 sekund. Mechanizmus distalneho pripojenia
oplachujte po dobu 15 sekund.

AUTOMATIZOVANY POSTUP
1. Pred¢istujte dve minuty pomocou studenej vody z vodovodného
kohutika. Vypustite z pomocky vodu.

2. Cistite po dobu 5 mintt pomocou deionizovanej vody pri 55 °C
pomocou 0,5 % roztoku Neodisher Mediclean forte (Dr. Weigert,
Hamburg). Vypustite z pomocky vodu.

3. Oplachujte a neutralizujte pomocou deionizovanej vody po dobu
3 minut. Vypustite z pomocky vodu.

4. Vykonajte dezinfekciu teplom pri teplote 93 °C po dobu troch minut
pomocou deionizovanej vody. Vypustite z pombcky vodu.

5. Desat’ minut suste.

UPOZORNENIE Na univerzalne stabilizacné ramena Hercules™ alebo
stabilizaéné ramena Herc Flex™ nepouzivajte roztoky obsahujuce chlér
(napriklad bielidlo). Mohli by spdsobit koréziu.

IV. KONTROLA, UDRZBA A TESTOVANIE

Vizualne skontrolujte celé stabilizacné rameno, aby ste sa uistili, Ze boli
odstranené zvysky. Ak je stale pritomné akékolvek tkanivo, krv, hnis alebo
necistoty, zopakuijte postup Cistenia.

Overte, Ze je rameno Uplne povolené a skontrolujte cely kabel, ¢i nie
je poskodeny. Nesmu byt viditelné Ziadne znamky opotrebovania ani
rozstiepenia kabla. Ak spozorujete opotrebovanie, pomécku vratte
spolo¢nosti Terumo Cardiovascular Group, aby vam ju vymenila. K unave
a opotrebovaniu kabla dochadza postupne po mnohych cykloch spevnenia
ramena. Ked kabel za¢ne javit znamky Unavy, jeho vonkajsie ¢asti sa
zacnu Stiepit' a lamat. Pouzivatel méze rozpoznat zacinajucu Unavu ako
neustale otacky rukovate, pocas ktorych rameno nespevnie, a tiez bude
pocut praskavy zvuk. Tento zvuk oznaduje lamanie jednotlivych drétov
kabla. Ked sa kabel zacne $tiepit, po niekolkych oto€eniach rukovate sa
e cinilie e
V zriedkavych a nestastnych pripadoch, ked sa kabel Uplne roztrhne
a vycnievajuce spoje preniknu do pola, je nevyhnutné Gplne odmontovat
distalnu ast' a vSetky spoje podla tabulky 1 v tomto navode na pouzitie.
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Skontrolujte plynuly pohyb rukovate svorky retraktora, zadnej Celuste,
hlavnej rukovate a klbového ramena. Skontrolujte podloZky osovych loZisk
z nehrdzavejlcej ocele a nylonu v blizkosti hlavnej rukovate, ¢i su vSetky
neporu$ené. Ak najdete akukolvek poruchu, pomécku vratte na vymenu.

V. LUBRIKACIA

Pre optimalny vykon pomécky a prediZenie jej Zivotnosti odporti¢ame jej
lubrikaciu pomocou maziva na nastroje Steris Hinge-Free (alebo jeho
ekvivalentom) podla pokynov vyrobcu pred kazdym cyklom sterilizacie
pomécky. Pred lubrikaciou skontrolujte, &i je rukovat uplne uvolnena, aby
sa skrutka odokryla.

V1. STERILIZACIA

Pomadcku je potrebné sterilizovat pomocou sterilizaénej metddy vyuzivajucej
autoklavu s pouZitim nasledujucich parametrov spracovania uvedenych
v tabulke 4. Overte, Ze pocCas sterilizacie nie je rameno utiahnuté.

Tabulka 4 — parametre postupu sterilizacie

Popis Teplota vy?t:\ll):nia Min;r:ééelz:)i,aéas
Pretiak (v obale) | "Sagia | 15-20 minit 30 minat
Prg/"(‘)’s:l‘:;m 1?%8%’2 4 - 20 mindt 20 minat
Moo 132els | 320 minat 20 minat

SKLADOVANIE

Univerzalne stabilizacné ramena Hercules™ a stabilizacné ramena
Herc Flex™ maju nasledujuce podmienky skladovania:
* Cisté, bezprasné miesto mimo dosahu slne¢ného svetla
a bez moznosti vyskytu vysokych teplét, nadmernej vihkosti
a presakovania vody.
¢ Pombcku neuchovavajte v blizkosti chemikalii.

OBMEDZENIA PRIPRAVY NA OPAKOVANE POUZITIE

Opakovana priprava na opakované pouzitie nema ziadny vyrazny vplyv na
Zivotnost pomaocky.

KONIEC ZIVOTNOSTI

Pred kazdym pouzitim pomdcku skontrolujte, ¢i nema znamky neobvyklého
opotrebovania a/alebo ¢i nie je poskodena. Ak spozorujete takéto
opotrebovanie, pomdcku nepouzivajte. Zivotnost tejto pomacky je

48 mesiacov od datumu vyroby.

LISVARAGH orussassone

www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Na konci zivotnosti produkt a jeho balenie zlikvidujte v sulade

s nemocnié¢nymi, administrativnymi a/alebo miestnymi, Statnymi,
federalnymi a medzinarodnymi zakonmi a predpismi.
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GRAPHICAL SYMBOLS & DEFINITIONS

REF

Catalogue Number / Katalogové &islo / Katalognummer / Catalogusnummer /
Luettelonumero / Numéro de référence catalogue / Katalognummer /
Katalégusszam / Numero di catalogo / Katalognummer / Numer katalogowy /
Namero de catéalogo / Homep no katanory / BE4S / Nimero de catalogo /
Katalognummer / Katalog Numarasi / Katalogové ¢islo / fl$3475%

Manufacturer / Vyrobce / Producent / Fabrikant / Valmistaja / Fabricant /
Hersteller / Gyarté / Produttore / Produsent / Producent / Fabricante /
MpoussoauTens / 41& 7 / Fabricante / Tillverkare / Uretici / Vyrobca / &
i)

EC |REP

Authorized Representative in the European Community / Autorizovany
zastupce v EU / Autoriseret repraesentant i EU / Erkende vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén
alueella / Mandataire européen / Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kézdsségben /
Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea / Rappresentante
autorizzato nella Comunita Europea / Autorisert representant i EU /
Upowazniony przedstawiciel z siedzibg we Wspoélnocie Europejskiej /
Representante autorizado na Comunidade Europeia / YNonHOMOYeHHbI
npencraeuTens B EBponeiickom coobuiectse / BXHAFIZI AR /
Representante autorizado en la Comunidad Europea / Auktoriserad
aterforsaljare inom EU / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi / Autorizovany
zastupca v Eurépskom spolocenstve / BrERIZHEAZR

Rx ONLY

For USA Only: “Caution: Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a physician or other licensed practitioner.” / Jen pro USA:
4Pozor: Federalni zakon omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na lékare
a jiné licencované praktiky nebo na jejich objednavku.” / Kun for USA:
“Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning
udelukkende seelges af eller pa ordinering fra en leege eller anden autoriseret
behandler.” / Alleen voor de VS: “Let op: Volgens de federale wet mag
it sheasamiaend worden aangeschaft door of op voorschrift van
een arts of andere bevoegde medicus.” / Vain Yhdysvalloissa: "Huomio:
Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tata laitetta saa myyda vain 1aakari
tai ladkarin maarayksesta tai muu lisensoitu l1adketieteen harjoittaja tai




hanen maéarayksestaan.” / Pour les Etats-Unis uniquement : « Attention :
conformément a la législation fédérale, ce dispositif ne peut étre vendu ou
utilisé que par un médecin ou sur prescription médicale. » / Nur in den USA:
,Vorsicht: GemaR US-Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt nur von
zugelassenen Arzten bzw. auf deren Anordnung hin verkauft werden.” /
Csak az USA-ban: ,Figyelem! A szévetségi torvények értelmében az
eszkdz csak orvos vagy mas képesitett egészségligyi szakember altal vagy
rendelésére értékesithetd.” / Solo per gli Stati Uniti: “Attenzione: la legge
federale limita la vendita di questo dispositivo da parte o su ordine di un
medico o di un altro professionista qualificato”. / Kun for USA: «Forsiktig:
Faderal lov begrenser salg av denne anordningen av eller til en lege eller
andre lisensierte utgvere.» / Wytgcznie dla USA: ,Przestroga: Prawo
federalne zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie lekarzowi lub na
Zlecenie lekarza (albo osoby z odpowiednimi uprawnieniami)”. / Apenas para
os EUA: “Atencéo: A Lei Federal apenas permite a venda deste dispositivo a
médicos ou outros profissionais de satide credenciados ou mediante receita
meédica.” / Tonbko ans CLUA: «BHumaHue. B cootBeTcTBUM € dhedepanbHbIM
3aKOHOAATENBCTBOM MpoAaxa 3TOro YCTPOWCTBA pa3peLLaeTcs TOMbKO No
NpeAnUcaHnio Bpaya unm Apyroro JIMLEeH3MpoBaHHOTO NPaKTYKYOLLEro
cneuvanuctar. / (NPREE: “FE: BHEZENEREEAHEERE
bl EIPsHESRIRERNE., ~ / Para Estados Unidos solo: “Precaucion:
La ley federal de Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo

por orden de un médico u otro profesional autorizado”. / Endast for USA:
"Varning: Enligt federala lagar i USA far denna utrustning endast saljas

av eller pa order av lakare eller annan legitimerad utévare.” / Sadece

ABD icin: “Dikkat: Federal yasa, bu cihazin satisini sadece bir hekim

veya lisansli uygulayici tarafindan veya talimati tizerine yapilabilecek
sekilde sinirlandirmistir.” / Len pre USA: ,Upozornenie: Federalne zakony
obmedzuju predaj alebo objednavanie tejto pomdcky len na lekara alebo
iného licencovaného praktikanta.” / {Z[EEE : "FE : EEREHIIREES
IEEsME T RS RS AR EH L B A B ESUREIBIHE - |

Contents / Obsah / Indhold / Inhoud / Siséllysluettelo / Table des matieres /
Inhalt / Tartalom / Sommario / Innhold / Zawarto$¢ / Contetudo /
CopepxaHve / ]JZ / Contenido / Innehall / igerik / Obsah / &
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Consult Instructions For Use / Pfectéte si navod k pouziti / Lees brugsan-
visningen / Gebruiksaanwijzing raadplegen / Lue kayttdéohjeet / Consulter le
mode d’emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Olvassa el a hasznalati
Utmutatét / Consultare le istruzioni per 'uso / Se bruksanvisning / Patrz
In&tiuk@aamfvtkewaﬁua / Consultar as instru¢des de utilizagéo / MNpoyTtnTe
VIHCprKLlVIVI R Skeryataunm / 52 5{E A BR / Consulte las instrucciones
de uso / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlarina Basvurun / Precitajte
si navod na pouzitie / ;522 R{F A %A
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Keep Dry / Uchovavejte v suchu / Opbevares tert / Droog bewaren /
Sailytettava kuivana / Conserver a I'abri de 'humidité / Vor Nésse schiitzen /
Tartsa szarazon / Mantenere asciutto / Holdes tert / Chroni¢ przed wilgocig /
Manter seco / Bepeyb oT Bnaru / {£3F & / Mantener seco / Forvaras torrt /
Kuru Tutun / Uchovavajte v suchu / {R 587 /%

Y

Fragile, handle with care / Kfehké zbozi, zachazejte opatrné / Forsigtig,
kan ga i stykker / Breekbaar, voorzichtig behandelen / Sarkyvaa,
kasiteltdva varoen / Fragile, manipuler avec soin / Zerbrechlich, vorsichtig
behandeln / Vigyazat, térékeny / Fragile, manipolare con cura / Kan ga i
stykker, handteres med forsiktighet / Ostroznie — produkt delikatny / Fragil,
manusear com cuidado / Xpynkoe, o6paLlaTbCsi C OCTOPOXHOCTbIO / 5}
1]MUMEAE | Fragil, manejar con cuidado / Omtaligt, hanteras varsamt /
K|r|Iab|I|r dikkatli tasiyin / Krehké, manipulujte opatrne / 1% » s/

\\;//
//l -_—
P S
]

Keep away from sunlight / Chrarite pfed slune¢nim zafenim / Undga sollys /
Niet blootstellen aan zonlicht / Suojattava auringonvalolta / Conserver a
I'abri de la lumiére du soleil / Vor Sonnenlicht schiitzen / Ovja a napfénytsl! /
Tenere al riparo dalla luce diretta del sole / Holdes vekk fra sollys / Chroni¢
przed $wiattem stonecznym / Manter afastado da luz solar / Bepeyb ot
conHeyHoro ceeTa / G fAYL B4t / Mantener alejado de la luz solar / Far
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CE Mark - Compliance with Medical Device Directive 93/42/EEC /

Oznaceni CE — dodrzeni smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostfedcich /
CE-mazerke — i overensstemmelse med Direktiv om medicinsk udstyr
93/42/EQF | CE-markering - Naleving van richtlijn betreffende medische
hulpmiddelen 93/42/EEG / CE-merkinta - Noudattaa laékintalaitedirektiivin
93/42/ETY vaatimuksia / Marquage CE : conforme a la Directive relative
aux dispositifs médicaux 93/42/CEE / CE-Kennzeichnung — Einhaltung
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EWG / Marca CE - Conformidade com a Diretiva relativa a dispositivos
médicos 93/42/CEE / CE — cooTBeTCcTBME [JUPEKTUBE O MEANLMHCKOM
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Marca CE - Conformidad con la Directiva de dispositivos médicos 93/42/
CEE / CE-markning — uppfyller medicintekniska direktivet 93/42/EEG / CE
Isareti - Tibbi Cihaz Direktifi 93/42/EEC’ye Uygunluk / Oznad&enie CE —
zhoda so smernicou o zdravotnickych poméckach 93/42/EHS / CE {Zz& —
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Date of Manufacture / Datum vyroby / Fremstillingsdato / Fabricagedatum /
Valmistuspaivamaara / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Gyartas
ideje / Data di fabbricazione / Produksjonsdato / Data produkgcji / Data de
fabricagéo / [lata usrotoenenus / 4 7= HHf / Fecha de fabricacién /
Tillverkningsdatum / Uretim Tarihi / Datum vyroby / 543 H &7

Use by / Datum trvanlivosti / Holdbar til / Uiterste gebruiksdatum / Viimeinen
kayttopaivamaara / Date de péremption / Verwenden vor / Szavatossagi
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Manufacturer
d TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS
CORPORATION
125 Blue Ball Road
Elkton, Maryland 21921, USA
Tel: (410) 398-8500
Fax: (410) 392-7171
www.terumo-cvs.com

E TERUMO EUROPE N.V.
Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium
Www.terumo-europe.com

AU Sponsor TERUMO AUSTRALIA PTY LTD
Level 4, Building A, 5 Talavera Road
Macquarie Park NSW 2113 Australia
Tel +61 2 9878 5122

TERUMO CORPORATION
44-1, 2-Chome, Hatagaya, Shibuya-ku
Tokyo 151-0072, Japan

Terumo® is a registered trademark of TERUMO CORPORATION
Hercules™, Herc Flex™, Titan™, StableSoft™, Assistant with StableSoft™,
Atlas™ are trademarks of Terumo Cardiovascular Systems Corporation
U.S. Patent No. 6,860,668

ENZOL® is a registered trademark of Advanced Sterilization Products,
Division of Ethicon US, LLC.

Hinge-Free® is a registered trademark of STERIS Corporation STERRAD®
is a registered trademark of Advanced Sterilization Products. Advanced
Sterilization Products (ASP), a Division of Ethicon, Inc. a Johnson &
Johnson company.
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www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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