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English
Instructions for Use
Assistant with StableSoft™

Attachments for Terumo Stabilizer Arms with Quick Connect
Catalogue Numbers T401209S, T401210S, T401211S, T401212S,
T401213S, T401214S

CAUTION: Before use, please read carefully the instructions for use of
Terumo Stabilizer Arms with Quick Connect (Product References T401161
and T401163) in addition to these instructions for use.

PRODUCT DESCRIPTION

The Assistant with StableSoft™ attachments with silicone coating are sterile
single use accessory devices for use with the Terumo Stabilizer Arms with Quick
Connect (Product References T401161 and T401163). These attachments provide
cardiothoracic positioning and stabilization. The malleable metal design with
textured silicone coating allows the surgeon to bend the attachments to conform to
anatomic shape. The attachment is provided in a sterile package and is intended
for single use only. Refer to Table 1 for the available versions of the attachments.

Table 1
Product Reference Amount of fingers Length of fingers
Number
T401209S 3 Long
T401210S 3 Short
T401211S 2 Long
T4012128 2 Short
T401213S 3 Long
T4012148 3 Short
Malleable silicone Quick Connect
coated fingers Malleable zone shaft

pemwan_pmmgnigwe 1 -Assstant with StableSoft™ 3L
unemeacer | afeGreest  pro duct Reference: T401209S)



Malleable silicone Quick Connect
coated fingers Malleable zones shaft

Malleable zone

Figure 2 - Assistant with StableSoft™ 3L Flex

(Product Reference: T401213S)
INTENDED USE

The Assistant with StableSoft attachments are manual positioning devices used
during cardiothoracic surgery intended for positioning and stabilizing of anatomical
structures.

CONTRAINDICATIONS

The Assistant with StableSoft attachments are contraindicated for use in patients
with local or systemic infection.

Do not position the Assistant with StableSoft on newly infarcted tissue, aneurysmal
tissue, fragile tissue, or directly over a coronary artery.

WARNINGS

* This device is sterilized using gamma irradiation and is intended FOR
SINGLE USE ONLY. DO NOT REUSE. DO NOT RESTERILIZE. DO
NOT REPROCESS. REPROCESSING MAY COMPROMISE THE
STERILITY, BIOCOMPATIBILITY AND FUNCTIONAL INTEGRITY
OF THE DEVICE.

* |f the packaging is damaged, do not use, as sterility of the device may
have been compromised.

¢ Inspect the product thoroughly for damage prior to use. Do not use
damaged product.

* 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.

* Repeated bending of the malleable zone of the shaft may eventually
cause the shaft to break.

* Excessive flexing of the malleable zone may cause breakage.

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

1.mflg§§mﬁﬁeggggjutechnique, remove the attachment from its packaging and
remove the protective tubing from the attachment shaft. Then, pass the
Asistant to the surgical field for attachment to the Terumo Stabilizer Arm with

Quick Connect (Product References T401161 and T401163).



2. Attach the Assistant with StableSoft attachment to the Terumo Stabilizer
Arm with Quick Connect by sliding the sleeve of the Terumo Stabilizer Arm
with Quick Connect forward and insert the shaft of the attachment into the
quick connect with the detent on the shaft (of the attachment) facing the
flat area with logo on the sleeve of the Terumo Stabilizer Arm with Quick
Connect (see Figure 3). Return the sleeve to its original position to lock
the accessory device into the quick connect. Check for secure connection.

Terumo Stabilizer Arm
with Quick Connect Detent

Flat area on
Sleeve

Quick Connect Shaft
of Assistant with

/ StableSoft™

Slide sleeve forward to
insert/remove attachments

Figure 3 — Attachment of the Assistant with StableSoft™ to the
Terumo Stabilizer Arm with Quick Connect

3. All attachments can be bent along the shaft and the fingers to conform to
anatomic requirements. Product References T401213S and T401214S can
also be bent along the base of the fingers.

WARNINGS

* Repeated bending of the malleable zone of the shaft may eventually
cause the shaft to break.
* Excessive flexing of the malleable zone may cause breakage.

4. Position the Assistant with StableSoft attachment as required. Turn the main
handle of the Terumo Stabilizer Arm with Quick Connect clockwise until the
gap between the compression washers closes. For further instructions refer
to the instructions for use of the Terumo Stabilizer Arm with Quick Connect.

STORAGE

The Assistant with StableSoft attachments 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.

DISPOSAL

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local, state, federal and international laws and regulations.
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Cesky

Navod k pouziti

Asistent se StableSoft™

Pfidavna zafizeni k ramentim stabilizatoru Terumo s rychlospojkou
Katalogova cisla T401209S, T401210S, T401211S, T401212S,
T401213S, T401214S

POZOR: Pred pouzitim si kromé tohoto ndavodu prosim dukladné prectéte
také navod k pouZziti ramen stabilizatoru Terumo s rychlospojkou
(referencni kody T401161 a T401163).

POPIS VYROBKU

Pridavné zatizeni Asistent se StableSoft™ se silikonovym povlakem je sterilni
jednorazové prislusenstvi k rameni stabilizatoru Terumo s rychlospojkou
(referencni Eisla vyrobku T401161 a T401163). Toto pfidavné zafizeni zajistuje
kardiotorakalni polohovani a stabilizaci. Tvarovatelné kovové provedeni se
strukturovanym silikonovym povliakem umozZfuje chirurgovi ohybat pfidavné
zatizeni tak, aby odpovidalo anatomickému tvaru. Pfidavné zafizeni se dodava
ve sterilnim obalu a je uréeno pouze k jednorazovému pouziti. Dodavané verze
pfidavného zafizeni jsou uvedeny v tabulce 1.

Tabulka 1
Referencni ¢islo Pocet prstu Délka prsta
vyrobku
T401209S 3 Dlouhé
T401210S 3 Kratke
T401211S 2 Dlouhé
T401212S 2 Kratké
T401213S 3 Dlouhé
T401214S 3 Kratké
Tvstz‘ill?;zl::vgﬁty Tva rzog:;el na Ryc:;v.; : zianaci

povlakem
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Obr. 1 - Asistent se StableSoft™ 3L
(referenéni kéd vyrobku: T401209S)



Tvarovatelné prsty o
se silikonovym Rychloupinaci

povlakem Tvarovatelné zény nasada

Tvarovatelna
zéna

Obr. 2 - Asistent se StableSoft™ 3L Flex
(referenéni kéd vyrobku: T401213S)

URCENE POUZITI

Pridavné zafizeni Asistent se StableSoft je ru¢ni polohovaci zafizeni, slouzici pfi
kardiotorakalnich operacich k polohovani a stabilizaci anatomickych struktur.

KONTRAINDIKACE

PFidavné zafizeni Asistent se StableSoft je kontraindikovano u pacientti s lokalni
nebo systémovou infekci.

Neumistujte zafizeni Asistent se StableSoft na nové infarzovanou tkan,
aneurysmalni tkan, fragilni tkar nebo pfimo na koronarni tepnu.

POZOR

POZOR

Vyrobek je sterilizovan gama zarenim a je uréen POUZE

K JEDNORAZOVEMU POUZITi. NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
NERESTERILIZUJTE. NECISTETE K DALSIMU POUZITI.
OPAKOVANE POUZITi MUZE NARUSIT STERILITU,
BIOKOMPATIBILITU A FUNKCNI INTEGRITU ZARIZENI.

Jestlize je obal poskozeny, vyrobek nepouzivejte, mize byt
narusena jeho sterilita.

Pred pouzitim vyrobek dukladné prohlédnéte a zkontrolujte, zda neni
poskozeny. Poskozeny vyrobek nepouzivejte.

Za spravny chirurgicky postup a metodu odpovida osetfujici
zdravotnicky pracovnik (Iékar). Kazdy chirurg musi vyhodnotit
vhodnost pouziti tohoto zafizeni pfipad od pfipadu na zakladé své
lékarské kvalifikace, zkuSenosti a typu pouzitého chirurgického
postupu.

Pokud se tvarovatelna zéna nasady ohyba opakované, mize ¢asem
prasknout.

Nadmérné ohnuti tvarovatelné zény mize vést k prasknuti.

F Eeetuerpatind M eosmamanidse yCh statl omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na Iékare
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru, .. . e . 2
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NAVOD K POUZITi

1. Aseptickym postupem vyjméte vyrobek z obalu a sejméte z jeho nasady
ochrannou trubi¢ku. Potom vyrobek predejte do opera¢niho pole
k pfipojeni k rameni stabilizatoru Terumo s rychlospojkou (referencni Cisla
vyrobkd T401161 a T401163).

2. Pripojte pfidavné zatizeni Asistent se StableSoft k rameni stabilizatoru
Terumo s rychlospojkou: posurite objimku ramene stabilizatoru Terumo
s rychlospojkou dopfedu a zasurite nasadu pridavného zafizeni do
rychlospojky tak, aby byla aretace na nasadé (pfidavného zafizeni)
orientovana smérem k rovné ploSce s logem na objimce ramene
stabilizatoru Terumo s rychlospojkou (viz obr. 3). Vratte objimku
do plvodni polohy, ¢&imz zajistite pfidavné zafizeni v rychlospojce.
Zkontrolujte, zda je pfipojeni bezpecné.

Rameno stabilizatoru Rovna
Terumo' ploska na Aretace
s rychlospojkou objimce /

Rychloupinaci
nasada zafizeni
Asistent se
StableSoft™

Posurite objimku dopfedu
a zasuiite, resp. vysuiite
pridavné zarizeni

Obr. 3: pfipojeni zafizeni Asistent se StableSoft™ k rameni
stabilizatoru Terumo s rychlospojkou

3. U v8ech pfidavnych zafizeni je mozno nasadu a prsty ohnout tak, aby
vyhovovaly anatomickym pozadavkim. U vyrobkl s referenénimi Cisly
T401213S a T401214S je mozno prsty ohnout také v jejich zakladné.

POZOR

* Pokud se tvarovatelna zéna nasady ohyba opakované, mize ¢asem
prasknout.
* Nadmeérné ohnuti tvarovatelné zony mize vést k prasknuti.

4. Polohujte pfidavné zafizeni Asistent se StableSoft podle potieby. Otacejte
hlavni rukojet ramene stabilizatoru Terumo s rychlospojkou po sméru
hodinovych ruci¢ek, dokud se neuzavie mezera mezi kompresnimi
podlozkami. Bliz&i pokyny najdete v navodu k pouziti ramene stabilizatoru
Terﬁmgogmrxchlospojkou.

Perncrpanita HATIS0DE
wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru



SKLADOVANI

Skladovaci podminky pro pfidavné zafizeni Asistent se StableSoft:
¢ Uchovavejte na Cistém, bezprasném misté mimo dosah pfimého
sluneéniho svétla a bez rizika vysokych teplot, nadmérné vihkosti
nebo vniknuti vody.
* Neskladujte v blizkosti chemikalii.

LIKVIDACE

Po pouziti zlikvidujte vyrobek a obal v souladu s nemocni¢nimi
a administrativnimi postupy a s mistnimi, narodnimi a mezinarodnimi zakony
a predpisy.
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Dansk

Brugervejledning

Hjalpeudstyr til StableSoft™

Tilbehor til Terumo stabilisatorarme med lyntilkobling
Katalognumre T401209S, T401210S, T401211S, T401212S
T401213S og T401214S

FORSIGTIG: Lzes venligst omhyggeligt brugsanvisningen til Terumo
stabilisatorarme med lyntilkobling (produktreferencer T401161 og T401163)
i tilleeg til denne brugsanvisning.

PRODUKTBESKRIVELSE

Hjeelpeudstyr til StableSoft™-tilbehgr med silikonebeleegning er sterilt udstyr til
engangsbrug, der bruges sammen med Terumo stabilisatorarme med lyntilkobling
(produktreference T401161). Dette tilbehar muligger positionering og stabilisering
under thoraxkirurgiske procedurer. Det fleksible metaldesign med tekstureret
silikonebelaegning giver kirurgen mulighed for at bgje tilbeharet, sa det tilpasses
den anatomiske form. Tilbehgret leveres indpakket i en steril emballage og er kun
beregnet til engangsbrug. Se tabel 1 for de tilgeengelige versioner af tilbeharet.

Tabel 1
Produktreference- Antal fingre Laengden af fingre
nummer
T401209S 3 Lang
T4012108 3 Kort
T401211S 2 Lang
T4012128 2 Kort
T401213S 3 Lang
T401214S 3 Kort
Fleksible, Lyntilkoblings-

silikonebelagte fingre Fleksibelt omrade skaft

Ferierpats Mis ST W98 1 — hjzelpeudstyr til StableSoft™ 3L
(Produktreference: T401209S)




Fleksible, Lyntilkoblings-
silikonebelagte fingre Fleksible omrader skaft

Fleksibelt
omrade

Figur 2 - hjalpeudstyr til StableSoft™ 3L Flex
(Produktreference: T401213S)

TILSIGTET BRUG

Hjeelpeudstyr til StableSoft-tilbeher er manuelle positioneringsanordninger, som
bruges ved thoraxkirurgiske procedurer til positionering og stabilisering af anato-
miske strukturer.

KONTRAINDIKATIONER

Hjeelpeudstyr til StableSoft-tilbehar ma ikke bruges hos patienter med lokal eller
systemisk infektion.

Placer ikke hjeelpeudstyr til StableSoft pa nyligt infarceret, aneurismalt eller
skrabeligt vaev eller direkte over en koronararterie.

ADVARSLER

e Udstyret er blevet steriliseret ved hjelp af gammastraling
og er KUN TIL ENGANGSBRUG. MA IKKE GENBRUGES.
MA IKKE RESTERILISERES. MA IKKE GENKLARGORES.
GENKLARG@RING KAN KOMPROMITTERE UDSTYRETS
STERILITET, BIOKOMPATIBILITET OG  FUNKTIONELLE
INTEGRITET.

* Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget, da udstyrets
sterilitet muligvis er blevet kompromitteret.

* Undersgg produktet grundigt for skader inden brug. Brug ikke et
beskadiget produkt.

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

* Gentagne bgjninger af det fleksible omrade pa skaftet kan fer eller
senere forarsage at skaftet breekker.

* Overdreven bgjning af det fleksible omrade kan forarsage brud.

FORSIGTIG

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

BRUGSANVISNING
= fu?ﬁ%ﬂmmmm fednik til at fierne tilbehgret fra emballagen og fierne
beskyttelsesslangen fra tilbehgrsskaftet. For hjeelpeudstyret derefter videre
til det kirurgiske omrade, sa det kan fastggres til Terumo stabilisatorarmen
med lyntilkoblingen (produktreferencer T401161 og T401163).
13



2. Pamonter hjeelpeudstyret med StableSoft-tilbeharet pa Terumo
stabilisatorarmen med lyntilkobling ved at skubbe Terumo stabilisatorarmens
manchet fremad, og skubbe tilbehgrets skaft ind i lyntilkoblingen, mens
lasepalen pa tilbehgrets skaft vender mod det flade omrade med logo pa
manchetten pa Terumo stabilisatorarmen med lyntilkobling (se figur 3). Fer
manchetten tilbage til dens oprindelige position for at lase tilbeheret fast i
lyntilkoblingen. Kontrollér, at forbindelsen er sikker.

Terumo stabilisatorarm Lasepal

med lyntilkobling Fladt omrade
pa manchetten /

e\

Lyntilkoblings-

W skaft pa hjelpeud-

\\‘\\\\\\\\\\\\‘\‘\\ ad styr til StableSoft™

Skub manchetten fremad
for at indsaette/fjerne
tilbehor

Figur 3 — fastgerelse af hjeelpeudstyret med StableSoft™ til
Terumo stabilisatorarmen med lyntilkobling

3. Alt tilbehgr kan bgjes langs skaftet og fingrene for at opfylde anatomiske
krav. Produktreferencerne T401213S og T401214S kan ogsa veere bgjet
langs bunden af fingrene.

ADVARSLER

* Gentagne bgjninger af det fleksible omrade pa skaftet kan for eller
senere forarsage at skaftet braekker.
* Overdreven bgjning af det fleksible omrade kan forarsage brud.

4. Anbring hjeelpeudstyr til StableSoft-tilbeher som pakreevet. Drej
hovedhandtaget pa Terumo stabilisatorarmen med lyntilkobling med
uret, indtil mellemrummet mellem spaendeskiverne lukkes. For yderligere
instruktioner henvises til brugsanvisningen for Terumo stabilisatorarmen
med lyntilkobling.

OPBEVARING

Opbevaring af hjeelpeudstyr til StableSoft-tilbehar:
* Pa et rent, stovfrit sted, uden direkte sollys og uden risiko for hgj
temperatur, hgj luftfugtighed og laekkende vand.
¢ Opbevar ikke udstyret taet pa kemikalier.

BORTSKAFFELSE

Efsihiansanasaisifclse af produkt og emballage ske i overensstemmelse
mESHEEPRAEE g8 Ministrative og/eller lokale, statslige, faderale og internationa-
le love og forordninger.

14



Nederlands

Gebruiksaanwijzing

Assistant met StableSoft™

Hulpstukken voor Terumo-stabilisatorarmen met snelaansluiting
Catalogusnummers T401209S, T401210S, T401211S, T401212S.
T401213S en T401214S

LET OP: Lees, in aanvulling op deze gebruiksaanwijzing, voor gebruik
aandachtig de gebruiksaanwijzing voor Terumo-stabilisatorarmen met
snelaansluiting (productreferenties T401161 en T401163).

PRODUCTBESCHRIJVING

De Assistant met StableSoft™-hulpstukken met siliconencoating zijn steriele
accessoires voor eenmalig gebruik en bestemd voor gebruik met de Terumo-
stabilisatorarmen met snelaansluiting (productreferenties T401161 en T401163).
Deze hulpstukken leveren cardiothoracale positionering en stabilisatie. Door het
vervormbare metalen ontwerp met een siliconencoating met reliéf kan de chirurg
het hulpstuk aanpassen aan de anatomie. Het hulpstuk wordt geleverd in een
steriele verpakking en is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Raadpleeg
tabel 1 voor de beschikbare versies van de hulpstukken.

Tabel 1
Productreferentie- Aantal vingers Lengte van vingers
nummer
T401209S 3 Lang
T401210S 3 Kort
T401211S 2 Lang
T4012128 2 Kort
T401213S 3 Lang
T401214S 3 Kort
Vervormbare vingers Vervormbaar Snelaansluiting
met siliconencoating gedeelte met schacht

Permcrpamis MH s Pocsgpasrazsope
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Afbeelding 1 - Assistant met StableSoft™ 3L

(Productreferentie: T401209S)
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Vervormbare vingers Vervormbare Snelaansluiting
met siliconencoating gedeelten met schacht

Vervormbaar
gedeelte

Afbeelding 2 - Assistant met StableSoft™ 3L Flex
(Productreferentie: T401213S)

BEOOGD GEBRUIK

De Assistant met StableSoft-hulpstukken zijn instrumenten voor handmatige
positionering die worden gebruikt tijdens cardiothoracale chirurgie en zijn
bedoeld voor het positioneren en stabiliseren van anatomische structuren.

CONTRA-INDICATIES

De Assistant met StableSoft-hulpstukken zijn gecontra-indiceerd voor gebruik bij
patiénten met een lokale of systemische infectie.

Plaats de Assistant met StableSoft niet op pas afgestorven weefsel,
aneurysmaweefsel, kwetsbaar weefsel of rechtstreeks boven een kransslagader.

WAARSCHUWINGEN

* Ditinstrument is gesteriliseerd met gammastraling en is
UITSLUITEND VOOR EENMALIG GEBRUIK bedoeld. NIET
OPNIEUW GEBRUIKEN. NIET OPNIEUW STERILISEREN.

NIET OPNIEUW VERWERKEN. HET PRODUCT OPNIEUW
VERWERKEN KAN DE STERILITEIT, DE BIOCOMPATIBILITEIT
EN DE FUNCTIONELE INTEGRITEIT ERVAN
COMPROMITTEREN.

¢ Gebruik het instrument niet als de verpakking is beschadigd, omdat
de steriliteit van het instrument kan zijn aangetast.

* Inspecteer het product voér gebruik grondig op beschadiging.
Gebruik een beschadigd product niet.

¢ Hetis 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.

* Herhaaldelijk buigen van het vervormbare gedeelte van de schacht
kan er uiteindelijk toe leiden dat deze breekt.

* Overmatig heen en weer buigen van het vervormbare gedeelte kan

Percmpamia Mil s eRpeialeien dat de schacht breekt.
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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

1. Verwijder het hulpstuk met behulp van een aseptische techniek uit de
verpakking en verwijder de beschermslang uit de schacht van het hulpstuk.
Breng vervolgens de Assistant in het operatieveld voor bevestiging aan de
Terumo-stabilisatorarm met snelaansluiting (productreferenties T401161
en T401163).

2. Bevestig het Assistant met StableSoft-hulpstuk op de Terumo-
stabilisatorarm met snelaansluiting door de huls van de Terumo-
stabilisatorarm met snelaansluiting naar voren te schuiven en de huls van
het hulpstuk in de snelaansluiting in te brengen met het palletje op de
schacht (van het hulpstuk) richting het viakke gedeelte met het logo op de
huls van de Terumo-stabilisatorarm met snelaansluiting (zie afbeelding 3).
Breng de huls terug naar de oorspronkelijke positie om het accessoire in
de snelaansluiting te vergrendelen. Controleer op een juiste aansluiting.

Terumo-stablllsat_o_rarm Viak gedeelte Palletje
met snelaansluiting

op huls

Assistant met
StableSoft™-
snelaansluiting met
schacht

chuif huls naar voren om
hulpstukken in te brengen/
te verwijderen

Afbeelding 3 - Bevestiging van Assistant met StableSoft™ aan
de Terumo-stabilisatorarm met snelaansluiting

3. Alle hulpstukken kunnen langs de schacht en vingers worden gebogen
om aan de anatomische vereisten te voldoen. De productreferenties
T401213S en T401214S kunnen ook langs de basis van de vingers
worden gebogen.

WAARSCHUWINGEN

* Herhaaldelijk buigen van het vervormbare gedeelte van de schacht
kan er uiteindelijk toe leiden dat deze breekt.
mim;ﬂ‘:ﬁv?emmig heen en weer buigen van het vervormbare gedeelte kan
iioc eiden dat de schacht breekt.
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4. Plaats het Assistant met StableSoft-hulpstuk zoals vereist. Draai het
hoofdhandvat van de Terumo-stabilisatorarm met snelaansluiting
rechtsom totdat de opening tussen de compressieveerringen is gesloten.
Raadpleeg voor verdere instructies de gebruiksaanwijzing van de Terumo-
stabilisatorarm met snelaansluiting.

OPSLAG

De opslagomstandigheden voor Assistant met StableSoft-hulpstukken:

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

* Bewaar het instrument niet in de buurt van chemicalién.

AFVOEREN

Na gebruik dienen het product en de verpakking in overeenstemming met de
voorschriften van het ziekenhuis en/of plaatselijke, landelijke en internationale
wetten en voorschriften te worden afgevoerd.

Permcpamis MH s Pocsapasrazsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru



Suomi
Kayttoohjeet
Avustin ja StableSoft™

Terumo-vakainvarsien ja pikaliittimen liitososat
Luettelonumerot T401209S, T401210S, T401211S, T401212S,
T401213S, T401214S

HUOMIO: Lue huolellisesti Terumo-vakainvarsien ja pikaliittimen
(tuoteviitteet T401161 ja T401163) kdyttoohjeet ja ndmé kdyttéohjeet
ennen tuotteen kédyttoa.

TUOTTEEN KUVAUS

Silikonipaallysteiset Avustin ja StableSoft™-litososat ovat Terumo-vakainvarsien
(tuoteviitteet T401161 ja T401163) kanssa kaytettdvia steriilejd, kertakayttoisia
lisdvarusteita. Naméa liitososat mahdollistavat kardiotorakaalisen asetuksen
ja stabiloinnin. Adusoitu metallirakenne teksturoidulla silikonipaallysteella
mahdollistaa sen, ettd kirurgi voi taivuttaa liitososaa anatomisen muodon
mukaiseksi. Liitososa toimitetaan steriilissé pakkauksessa, ja se on tarkoitettu
kaytettavaksi vain kerran. Katso taulukosta 1 saatavilla olevat liitososaversiot.

Taulukko 1
Tuotteen Sormien lukumaara Sormien pituus
viitenumero
T401209S 3 Pitka
T401210S 3 Lyhyt
T401211S 2 Pitka
T401212S 2 Lyhyt
T4012138 3 Pitka
T4012148 3 Lyhyt
Adusoidut

silikonipaallysteiset ~ Adusoitu alue

sormet \:ikaliitinakseli

Permcrpamis MH s Pocsgpasrazsope
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Kuva 1 — Avustin ja StableSoft™ 3L
(Tuoteviite: T401209S)
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Adusoidut
silikonipaillysteiset ~ Adusoidut alueet Pikaliitinakseli

sormet

Adusoitu alue

Kuva 2 — Avustin ja StableSoft™ 3L Flex
(Tuoteviite: T401213S)

KAYTTOTARKOITUS

Avustin ja StableSoft-litososat ovat manuaalisia asetuslaitteita, joita kaytetdan
kardiotorakaalisen leikkauksen aikana anatomisten rakenteiden asetteluun ja

stabilointiin.

VASTA-AIHEET

Avustimen ja StableSoft-litososien kayttd on vastaindikoitu potilailla, joilla on pai-
kallinen tai systeeminen infektio.

Ald aseta Avustin ja StableSoft -laitetta dskettéin kuoleutuneelle kudokselle,
pullistuman kudokselle, hauraalle kudokselle tai suoraan sepelvaltimon paalle.

VAROITUKSET

HUOMIO

Téama laite on steriloitu gammaséteilylld, ja se on tarkoitettu VAIN
KERTAKAYTTOON. EI SAA KAYTTAA UUDELLEEN. ElI SAA
STERILOIDA UUDELLEEN. ElI SAA KASITELLA UUDELLEEN.
UUDELLEENKASITTELY SAATTAA VAARANTAA TUOTTEEN
STERIILIYDEN, BIOYHTEENSOPIVUUDEN SEKA LAITTEEN
TOIMIVUUDEN.

Jos pakkaus on vahingoittunut, ala kayta tuotetta, koska tuote ei ehka
ole en&a steriili. B

Tutki tuote tarkkaan ennen kaytt6a vaurioiden varalta. Ala kayta
viallista tuotetta.

Asianmukaisten leikkausmenetelmien ja tekniikoiden kayttaminen
on hoitavan ammattilaisen vastuulla (l&dkari). Kunkin kirurgin
on tapauskohtaisesti arvioitava tdman laitteen sopiva kayttd
ladketieteellisen koulutuksen, kokemuksen ja kaytetyn
leikkausmenetelméan pohjalta.

Akselin adusoidun alueen toistuva taivuttaminen voi lopulta johtaa
akselin katkeamiseen.

Adusoidun alueen liiallinen taivutus saattaa johtaa rikkoutumiseen.

Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai
laakarin maarayksesta tai muu lisensoitu ladketieteen harjoittaja tai hanen
maérdyksestaan,

5 Pocspassansope

KRYTPOOHYEETer

1. Poista liitososa pakkauksesta ja irrota suojaletku litososa-akselista aseptista
tekniikkaa kayttaen. Siirra sitten Avustin leikkausalueelle kaytettavaksi
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Terumo-yleisvakainvarren ja pikaliittimen liitososana (tuoteviitteet T401161
jaT401163).

2. Kiinnitd Avustin ja StableSoft-litososa Terumo-yleisvakainvarteen ja
pikaliittimeen liu’uttamalla Terumo-yleisvakainvarren ja pikaliittimen holkkia
eteenpéin ja asettamalla liitinosan akseli pikaliittimeen akselin (liitososan)
loveen niin, ettd holkin logollinen osa on Terumo-yleisvakainvarren ja
pikaliittimen holkkiin pain (katso kuva 3). Palauta holkki alkuperaiseen
paikkaansa lukitaksesi lisévarusteen pikaliittimeen. Tarkasta, etta liitos on

pitava.
Terumo-yleisvakainvarsi el Kiinnitys
ja pikaliitin Holkin litted
alue

Avustimen ja
StableSoft™:n
pikaliitinakseli

iu’uta holkkia eteenpain
kiinnittadksesilirrottaaksesi
liitososia

Kuva 3 — Avustimen ja StableSoft™:n kiinnittdminen Terumo-
yleisvakainvarteen ja pikaliittimeen

3. Kaikkia litososia voidaan taivuttaa akselia ja sormia pitkin anatomisten
vaatimusten mukaan. Tuoteviitteitd T401213S ja T401214S voidaan
taivuttaa myds sormien pohjaa pitkin.

VAROITUKSET

¢ Akselin adusoidun alueen toistuva taivuttaminen voi lopulta johtaa
akselin katkeamiseen.
* Adusoidun alueen liiallinen taivutus saattaa johtaa rikkoutumiseen.

4. Aseta Avustin ja StableSoft-litososa vaaditulla tavalla. K&danna
Terumo-yleisvakainvarren ja pikaliittimen paakahvaa myétapaivaan,
kunnes puristuslevyjen valinen rako sulkeutuu. Lisdohjeita on Terumo-
yleisvakainvarren ja pikaliittimen kayttohjeissa.

SAILYTYS

Avustimen ja StableSoft-liitososien sailytysolosuhteet:
¢ Puhdas, polyton paikka suojassa suoralta auringonvalolta ja
korkeilta Iampdtiloilta, liialliselta kosteudelta ja vesivuodolta.
¢ Ala sailyta laitetta kemikaalien laheisyydessa.

HAVITTAMINEN

Kayton jalkeen havita tuote ja pakkaus sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten,
valtion, liittovaltion tai kansainvalisten lakien ja sdaddsten mukaisesti.

Permcpamis MH s Pocsapasiazsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Francais

Mode d’emploi
Accessoire Assistant pour le StableSoft™

Accessoires pour bras stabilisateurs
Terumo a raccord rapide (Quick Connect)
Numeéros de référence catalogue T401209S, T401210S, T401211S,
T401212S, T401213S, T401214S

ATTENTION : avant I'utilisation, lire attentivement le mode d’emploi des
bras stabilisateurs Terumo a raccord rapide (Quick Connect) (références
produit T401161 et T401163) en plus de ce mode d’emploi.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les accessoires Assistant pour le StableSoft™ avec revétement en silicone sont
des dispositifs stériles a usage unique congus pour étre utilisés en conjonction
avec les bras stabilisateurs Terumo a raccord rapide (Quick Connect) (référence
produit T401161 et T401163). Ces accessoires permettent de garder le cceur dans
son axe et de le stabiliser. La conception en métal malléable avec revétement en
silicone souple texturé permet au chirurgien de plier les accessoires pour épouser
les formes anatomiques. L'accessoire est fourni dans un emballage stérile et est
uniquement réservé a un usage unique. Se reporter au tableau 1 pour les versions
disponibles des accessoires.

Tableau 1
Numéro de référence Nombre de doigts Longueur des doigts
du produit
T401209S 3 Long
T4012108 3 Court
T401211S 2 Long
T401212S 2 Court
T401213S 3 Long
T401214S 3 Court
Doigts avec revétement Tige a raccord rapide

en silicone malléable Partie malléable  (Quick Connect)

Permcrpamis MH s Pocsgpasrazsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Figure 1 : Accessoire Assistant pour le StableSoft™ 3L
(Référence produit : T401209S)
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Doigts avec revétement
en silicone malléable

Tige a raccord rapide
(Quick Connect)

Parties malléables

Partie malléable

Figure 2 : Accessoire Assistant pour le StableSoft™ 3L Flex

. (Référence produit : T401213S)
UTILISATION PREVUE

Les accessoires Assistant pour StableSoft sont des dispositifs de positionnement
manuel utilisés lors d’interventions chirurgicales cardiothoraciques a des fins de
positionnement et de stabilisation des structures anatomiques.

CONTRE-INDICATIONS

Les accessoires Assistant pour le StableSoft sont contre-indiqués chez les pa-
tients ayant une infection locale ou systémique.

Ne pas positionner un accessoire Assistant pour le StableSoft sur un tissu
récemment infarci, anévrysmal, fragile, ou directement sur une artere coronaire.

MISES EN GARDE

e Ce dispositif est stérilisé par irradiation gamma et destiné
A UN USAGE UNIQUE. NE PAS REUTILISER. NE PAS
RESTERILISER. NE PAS RETRAITER. LE RETRAITEMENT PEUT
COMPROMETTRE LA STERILITE, LA BIOCOMPATIBILITE ET
L’INTEGRITE FONCTIONNELLE DU DISPOSITIF.

* Si I'emballage est endommagé, ne pas utiliser, car la stérilit¢ du
dispositif peut avoir été compromise.

¢ Inspecter soigneusement le produit pour rechercher tout dommage
éventuel avant utilisation. Ne pas utiliser un produit endommagé.

* Les techniques et procédures chirurgicales correctes sont la
responsabilité du médecin traitant. Chaque chirurgien doit déterminer
si l'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.

¢ Plier de maniére répétée la partie malléable de la tige peut entrainer
une casse de la tige.

¢ Un pliage excessif de la partie malléable peut entrainer une casse
de la tige.

ATTENTION

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

MODE D’EMPLOI

Pl EaREEEERiechnique aseptique, retirer 'accessoire de son emballage

wneaterravinfo@neracetiny)lure de protection de l'arbre de fixation. Passer ensuite
l'assistant dans le champ opératoire pour le fixer au bras stabilisateur
Terumo a raccord rapide (Quick Connect) (Références produit T401161 et
T401163).
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2. Fixer I'accessoire Assistant pour le StableSoft au bras stabilisateur Terumo
araccord rapide (Quick Connect). Pour ce faire, faire glisser la gaine du bras
stabilisateur Terumo a raccord rapide (Quick Connect) vers I'avant et insérer
la tige de I'accessoire de fixation dans le raccord rapide (Quick Connect),
en positionnant le cran d’arrét sur la tige de I'accessoire face a la zone plate
portant le logo sur la gaine du bras stabilisateur Terumo a raccord rapide
(Quick Connect) (voir Figure 3). Remettre la gaine en position initiale pour
verrouiller le dispositif accessoire dans le raccord rapide (Quick Connect).
Vérifier que le raccord est sécurisé.

Bras stabilisateur Terumo z lat Cran d’arrét .
a raccord rapide d°f|\e plate
(Quick Connect) e la gaine / B

Tige a raccord
rapide (Quick
Connect) de

I'accessoire
Faire glisser la gaine vers | Assistant pour le
I’'avant pour introduire/ StableSoft™

retirer les accessoires

Figure 3 : Fixation de I'assistant avec StableSoft™ au bras
stabilisateur Terumo avec raccord rapide (Quick Connect)

3. Tous les accessoires peuvent étre pliés le long de la tige et des doigts pour
épouser les formes anatomiques. Les références de produit T401213S et
T401214S peuvent également étre pliées le long de la base des doigts.

MISES EN GARDE

* Plier de maniere répétée la partie malléable de la tige peut entrainer
une casse de la tige.

¢ Un pliage excessif de la partie malléable peut entrainer une casse
de la tige.

4. Positionner l'accessoire Assistant pour le StableSoft comme requis.
Tourner la poignée principale du bras stabilisateur Terumo a raccord
rapide (Quick Connect) dans le sens horaire jusqu'a ce que I'écart
entre les rondelles de compression se ferme. Pour plus de détails,
consulter le mode d'emploi du bras stabilisateur Terumo a raccord rapide
(Quick Connect).

STOCKAGE

Conditions de stockage pour les accessoires Assistant pour le StableSoft :

* Un endroit propre, a I'abri de la poussiere et de la lumiere directe du
soleil, et a I'écart de tout risque de fuite d’eau, haute température et
taux d’humidité excessif.

* Ne pas conserver le dispositif prés de substances chimiques.

SIS ) S———

‘www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
Apres utilisation, éliminer le dispositif et son emballage conformément a la
législation et a la réglementation locales, étatiques, fédérales ou internationales,
ou encore administratives ou hospitalieres en vigueur.
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Deutsch

Gebrauchsanweisung

Assistent mit StableSoft™

Anbauteile fiir Terumo Stabilisatorarme mit Schnellverbindung
Katalognummern T401209S, T401210S, T401211S, T401212S,
T401213S, T401214S

ACHTUNG: Lesen Sie vor Gebrauch zusétzlich zu dieser Gebrauchsan-
weisung bitte die Gebrauchsanweisung fiir die Terumo Stabilisatorarme
mit Schnellverbindung (Produkt-Referenznummern T401161 und T401163)
durch.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Anbauteile mit Silikonbeschichtung fiir den Assistenten mit StableSoft™
sind sterile Einmalteile zur Verwendung mit den Terumo Stabilisatorarmen mit
Schnellverbindung (Produkt-Referenznummern T401161 und T401163). Diese
Anbauteile dienen zur Positionierung und Stabilisierung bei der Herzchirurgie.
Das verformbare Metalldesign mit strukturierter Silikonbeschichtung erméglicht
es dem Chirurgen, die Anbauteile zu biegen und an die anatomische Form
anzupassen. Das Anbauteil wird in einem sterilen Paket geliefert und ist nur fir
den einmaligen Gebrauch bestimmt. Die verfligbaren Versionen der Anbauteile
finden Sie in Tabelle 1.

Tabelle 1
Produkt-Referenz- Anzahl der Finger Lange der Finger
nummer
T401209S 3 Lang
T401210S 3 Kurz
T401211S 2 Lang
T401212S 2 Kurz
T401213S 3 Lang
T401214S 3 Kurz
Verformbare Schnellverbindungs-
Verformbarer Bereich schaft

silikonbeschichtete
Finger \

Permcrpamis MH s Pocsgpasrazsope
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Abbildung 1 - Assistent mit StableSoft™ 3L
(Produkt-Referenznummer: T401209S)
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Verformbare Schnellverbindungs-
silikonbeschichtete Verformbare Bereiche schaft

Finger \

Verformbarer
Bereich

Abbildung 2 - Assistent mit StableSoft™ 3L Flex
(Produkt-Referenznummer: T401213S)

VERWENDUNGSZWECK

Die Anbauteile flir den Assistenten mit StableSoft dienen zur manuellen
Positionierung und Stabilisierung der anatomischen Strukturen wahrend der
Herzchirurgie.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Anbauteile fiir den Assistenten mit StableSoft sind bei Patienten mit lokalen
oder systemischen Infektionen kontraindiziert.

Positionieren Sie den Assistenten mit StableSoft nicht auf neu infarziertem
Gewebe, aneurysmatischem Gewebe, fragilem Gewebe oder direkt tber einer
Koronararterie.

WARNHINWEISE

¢ Dieses Produkt wurde durch Gammabestrahlung sterilisiert
und eignet sich NUR ZUM EINMALIGEN GEBRAUCH. NICHT
WIEDERVERWENDEN. NICHT ERNEUT STERILISIEREN. NICHT
WIEDER AUFBEREITEN. EINE WIEDERAUFBEREITUNG KANN
DIE STERILITAT, BIOKOMPATIBILITAT UND FUNKTIONALE
INTEGRITAT DES GERATS BEEINTRACHTIGEN.

* Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt
ist, da es moglicherweise nicht mehr steril ist.

 Uberpriifen Sie das Produkt vor der Verwendung sorgféltig auf
Schaden. Verwenden Sie kein beschadigtes Produkt.

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

* Wiederholtes Biegen des verformbaren Schaftbereichs kann
letztendlich zum Bruch des Schafts fiihren.

» UberméRiges Biegen des verformbaren Bereichs kann zum Bruch

Perncrpamz Mi » nfp asmansope
wwiw.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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ACHTUNG

GemaR US-Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt nur an Arzte oder auf
deren Anordnung verkauft werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Nehmen Sie das Anbauteil unter Anwendung aseptischer Technik aus
der Verpackung und entfernen Sie die Schutz-Schlauchsegmente vom
Verbindungsschaft. Geben Sie dann den Assistenten weiter an den
Operationsbereich zum Anbringen an den Terumo Stabilisatorarm mit
Schnellverbindung (Produkt-Referenznummern T401161 und T401163).

2. Bringen Sie das Anbauteil fiir den Assistenten mit StableSoft am Terumo
Stabilisatorarm mit Schnellverbindung an, indem Sie die Hilse des Terumo
Stabilisatorarms mit Schnellverbindung nach vorne schieben und den
Schaft des Anbauteils in die Schnellverbindung einfihren. Dabei zeigt
die Rastnase am Schaft des Anbauteils in Richtung des abgeflachten
Bereichs mit dem Logo auf der Hiilse des Terumo Stabilisatorarms mit
Schnellverbindung (siehe Abbildung 3). Schieben Sie die Hilse in ihre
Ausgangsposition zurlick, um das Anbauteil in der Schnellverbindung zu
sichern. Uberpriifen Sie, ob die Verbindung sicher ist.

Terumo Stabilisatorarm | Abgeflachter Rastnase
mit Schnellverbindung Bereich auf _—a
der Hiilse /

Schnellverbindungs-
schaft des Anbauteils
fiir den Assistenten
mit StableSoft™

Schieben Sie die Hiilse

nach vorne, um Anbauteile
anzuschlieBen / zu entfernen

Abbildung 3 — Anbringen des Assistenten mit StableSoft™ an
den Terumo Stabilisatorarm mit Schnellverbindung

3. Alle Anbauteile kénnen entlang des Schafts und der Finger gebogen
werden, um den anatomischen Anforderungen zu entsprechen. Die
Produkte mit den Referenznummern T401213S und T401214S kdnnen
auch entlang der Fingerbasis gebogen werden.

WARNHINWEISE

* Wiederholtes Biegen des verformbaren Schaftbereichs kann
letztendlich zum Bruch des Schafts flihren.
PSWEWXWHWQES Biegen des verformbaren Bereichs kann zum Bruch
anrer.

wwwnevacert.ru | info@nevacert.ru
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4. Positionieren Sie das Anbauteil fir den Assistenten mit StableSoft wie
erforderlich. Drehen Sie den Hauptgriff des Terumo Stabilisatorarms mit
Schnellverbindung im Uhrzeigersinn, bis sich die Liicke zwischen den
Kompressions-Unterlegscheiben schlieRt. Weitere Anweisungen finden
Sie in der Gebrauchsanweisung flir den Terumo Stabilisatorarm mit
Schnellverbindung.

LAGERUNG

Lagerbedingungen fiir das Anbauteil des Assistenten mit StableSoft:
¢ Ein sauberer, staubfreier Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung und
ohne das Risiko hoher Temperaturen, GbermaRiger Luftfeuchtigkeit
und austretenden Wassers.
¢ Lagern Sie das Produkt nicht in der Nahe von Chemikalien.

ENTSORGUNG

Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch entsprechend
den krankenhausinternen und behérdlichen Richtlinien sowie den Kommunal-,
Landes, Bundes- und internationalen Gesetzen.

Permcpamis MH s Pocsapasrazsope
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Magyar

Hasznalati atmutaté

StableSoft™ technolégiat alkalmazé segédeszkoz

Terumo stabilizalékarok gyorscsatlakozéval
Katalogusszamok: T401209S, T401210S, T401211S, T401212S,
T401213S, T401214S

FIGYELEM: A hasznédlat el6tt, kérjiik, olvassa el gondosan a Terumo
stabilizalokarok gyorscsatlakozéval (termékhivatkozds: T401161 és T401163)
hasznalati utasitasat a jelen hasznalati utasitisok mellett.

TERMEKLEIRAS

A szilikonnal bevont, StableSoft™ technoldgiat alkalmazé segédeszkoz toldalékok
a Terumo gyorscsatlakozos stabilizalokarokkal hasznalando, steril, egyszer
hasznalatos tartozékok (termékhivatkozas: T401161 és T401163). Ezek a
toldalékok a sziv- és mellkasi miitéteknél pozicionalast és stabilizalast biztositanak.
A texturdlt szilikonbevonattal ellatott, alakithatd fém konstrukcié lehetévé teszi,
hogy a sebész a kellékeket az anatomiai képlet formajahoz igazitsa. A toldalékot
steril csomagolasban szallitjuk, és csak egyszeri hasznalatra szolgal. A toldalékok
elérhetd valtozataiért lasd az 1. tablazatot.

1. tablazat
Termék hivatkozasi Ujjelemek szama Ujjelemek hossza
szama
T401209S 3 Hosszu
T401210S 3 Rovid
T401211S 2 Hosszl
T401212S 2 Révid
T401213S 3 Hosszu
T401214S 3 Rovid
Alakithatd, szilikonnal Gyorscsatlakozé

bevont ujjelemek Alakithaté szakasz tengely

Permcrpamis MH s Pocsgpasrazsope
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=
1. abra - StableSoft™ technolégiat alkalmazé segédeszkoéz 3L
(Termékhivatkozas: T401209S)
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Gyorscsatlakoz6

Alakithato, szilikonnal ; ;
Alakithaté szakaszok tengely

bevont ujjelemek

Alakithato
szakasz

2. 4bra - StableSoft™ technolégiat alkalmazé segédeszkoz 3L Flex
(Termékhivatkozas: T401213S)

RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A StableSoft technoldgiat alkalmazé segédeszkdz toldalékai sziv- és mellkasi
miitéteknél hasznalt manualis pozicionald eszk6zok, melyek anatomiai képletek
pozicionalasara és stabilizalasara szolgalnak.

ELLENJAVALLATOK

A StableSoft technolégiat alkalmazé segédeszkdz toldalékok hasznalata
ellenjavallt helyi vagy szisztémas gyulladasok esetében.

Ne helyezze a StableSoft technoldgiat alkalmazoé segédeszkoz toldalékot tjonnan
infarktalt, aneurizmas, térékeny szdvetre, illetve kdzvetleniil a koszoruerek folé.

FIGYELMEZTETESEK

* Ezt az eszkdzt gammasugarzassal sterilizaltak, és KIZAROLAG
EGYSZERI HASZNALATRA SZOLGAL. UJRAFELHASZNALASA
TILOS! UJRASTERILIZALNI TILOS! UJRAFELDOLGOZASA
TILOS! UIRAFELDOLGOZASA VESZELYEZTETHETIAZ
ESZKOZ STERILITASAT, BIOKOMPATIBILITASAT ES EPSEGET.

* Ha a csomagolas sériilt, ne haszndlja fel, mivel nem garantalt az
eszkoz sterilitasa.

¢ Felhasznalas elétt alaposan ellendrizze a termék sértetlenségét.
Sérllt termék felhasznalasa tilos!

* A megfelel6 mitéti eljaras és technika alkalmazasa a kezel6
egészséglgyi szakember (orvos) felel6ssége. A sebésznek
esetenként kell értékelnie az eszkdz megfelelé hasznalatat az orvosi
képzés, tapasztalata és az alkalmazott mitéti eljaras alapjan.

* Atengely téréséhez vezethet, ha ismételten meghajlitiak az
alakithatd szakaszat.

* Az alakithaté szakasz tulzott meghajlitasa térést okozhat.

FIGYELEM!

Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei értelmében az eszkdz csak orvos vagy
mas képesitett egészségligyi szakember altal vagy rendelésére értékesitheto.

HASZNALATI UTMUTATO

Permuc: 1 MU 8 Pocappasransope

i ereisein kaval tavolitsa el a toldalékot a csomagolasabol és tavolitsa
elavéddcsovet a toldalék szararol. Ezutan helyezze a segédeszkozt a miitéti
terliletre a Terumo gyorscsatlakozos stabilizalékarhoz (termékhivatkozasok:
T401161 és T401163) torténd csatlakoztatashoz.
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2. Csatlakoztassa a StableSoft toldalékot a Terumo gyorscsatlakozos
stabilizalékarhoz: csusztassa elére a Terumo stabilizalokar perselyét,
és helyezze be a toldalék tengelyét a gyorscsatlakozéval elére a
gyorscsatlakozéba oly médon, hogy a (toldalék) tengelyének akasztéeleme
a Terumo gyorcsatlakozos stabilizalokar perselyén logoéval ellatott lapos
rész felé mutasson (lasd 3. abra). Engedje vissza a perselyt annak eredeti
helyzetébe a tartozék rogzitéséhez a gyorscsatlakozoban. Ellenérizze,
hogy biztonsagos-e a csatlakozas

Terumo stabilizalokar . Akasztéelem
gyorcsatlakozéval Lapos teriilet
a perselyen /
2\ A StableSoft™
technologiat
alkalmazé
segédeszkoz
Toldalékok behelyezéséhez, |9Yyorscsatlakozé
ill. eltavolitasahoz tengelye

csusztassa el6re a perselyt

3. dbra — A StableSoft™ technolégiat alkalmazé segédeszkoz csatla-
koztatasa a Terumo gyorscsatlakozoés stabilizalokarhoz

3. Minden tartozék hajlithaté a tengely mentén és az ujjelemeknél az anatdémiai
igényeknek megfeleléen. A T401213S és T401214S termékkodu termékek
az ujjelemek tévénél is hajlithatoak.

FIGYELMEZTETESEK

¢ Atengely téréséhez vezethet, ha ismételten meghajlitjak az
alakithat6 szakaszat.
¢ Az alakithaté szakasz tulzott meghajlitdsa torést okozhat.

4. Poziciondlja szlkség szerint a StableSoft technoldgiat alkalmazo
segédeszkéz toldalékot. Forditsa el a Terumo gyorscsatlakozés
stabilizalokar f& fogantyujat az 6ramutaté jarasaval egyez6 irdnyban, amig
a kompresszios alatétek kdzotti rés eltlinik. A tovabbi utasitasokat lasd a
Terumo gyorscsatlakozos stabilizalokar haszndlati utasitasaban.

TAROLAS

A StableSoft technologiat alkalmazé segédeszkoz toldalékok tarolasi
koérllmeényei:
¢ Tiszta, pormentes helyen, kozvetlen napfénytdl tavol tartando,
és magas hémérséklet, til magas paratartalom és vizszivargas
kockéazatatol védve.
* Az eszkdzt nem szabad vegyszerek kdzelében tarolni.

ARTALMATLANITAS

Hinal o diehomck és csomagolasa artalmatlanitasat a kérhazi,
kozigazgatasi és/vagy helyi, allami és nemzetkozi torvények és szabalyozasok
szerint kell végezni.
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Italiano

Istruzioni per l'uso

Assistente con StableSoft™

Attacchi per bracci stabilizzatori Terumo con collegamento rapido
Numeri di catalogo T401209S, T401210S, T401211S, T401212S,
T401213S, T401214S

ATTENZIONE: prima dell'uso, leggere attentamente le istruzioni per I'uso
dei bracci stabilizzatori Terumo con collegamento rapido (codici prodotto
T401161 e T401163) oltre alle presenti istruzioni per I'uso.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

L'assistente con attacchi StableSoft™ con rivestimento in silicone € un dispositivo
accessorio monouso sterile per l'uso con i bracci stabilizzatori Terumo con
collegamento rapido (codici prodotto T401161 e T401163). Questi attacchi
consentono il posizionamento e la stabilizzazione durante gli interventi di chirurgia
cardiotoracica. La struttura in metallo malleabile con rivestimento in silicone
testurizzato consente al chirurgo di piegare gli attacchi adattandoli alla forma
anatomica. L'attacco viene fornito in confezione sterile ed & esclusivamente
monouso. Per le versioni disponibili degli attacchi fare riferimento alla tabella 1.

Tabella 1
Numero di riferimento Quantita di dita Lunghezza delle dita
del prodotto

T401209S 3 Lunghe
T4012108 3 Corte
T401211S 2 Lunghe
T401212S8 2 Corte
T401213S 3 Lunghe
T401214S 3 Corte

Dita rivestite in Stelo con

silicone malleabile Zona malleabile collegamento rapido

Permcrpamis MH s Pocsgpasrazsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Figura 1 - Assistente con StableSoft™ 3L
(codice prodotto: T401209S)
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Dita rivestite in » Stelo con
silicone malleabile Zone malleabili  collegamento rapido

Zona malleabile

Figura 2 sistente con StableSoft™ 3L Flex
(codice prodotto: T401213S)
USO PREVISTO

L'assistente con attacchi StableSoft & un dispositivo di posizionamento manuale
utilizzato durante gli interventi di chirurgia cardiotoracica e previsto per il
posizionamento e la stabilizzazione delle strutture anatomiche.

CONTROINDICAZIONI

L'assistente con attacchi StableSoft & controindicato per l'uso in pazienti con
infezione locale o sistemica.

Non posizionare l'assistente con attacchi StableSoft su tessuto recentemente
colpito da infarto, tessuto interessato da aneurisma, tessuto fragile o direttamente
sopra un'arteria coronaria.

AVVERTENZE

* Questo dispositivo e sterilizzato mediante irradiazione con
raggi gamma ed &€ ESCLUSIVAMENTE MONOUSO. NON
RIUTILIZZARE. NON RISTERILIZZARE. NON RICONDIZIONARE.
IL RICONDIZIONAMENTO PUO COMPROMETTERE LA
STERILITA, LA BIOCOMPATIBILITA E L'INTEGRITA
FUNZIONALE DEL DISPOSITIVO.

¢ Se la confezione & danneggiata, non utilizzare, in quanto la sterilita
del dispositivo potrebbe essere stata compromessa.

* |Ispezionare accuratamente il prodotto per individuare eventuali
danni prima dell'utilizzo. Non utilizzare il prodotto se & danneggiato.

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

¢ La piegatura ripetuta della parte malleabile dello stelo alla fine ne
potrebbe causare la rottura.

* La flessione eccessiva della parte malleabile pu6 causarne la
rottura.

ATTENZIONE

La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo da parte o su

1. Mediante una tecnica asettica, rimuovere I'attacco dall'imballaggio e il tubo
protettivo dallo stelo dell’accessorio. Quindi, passare I'assistente al campo
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chirurgico per fissarlo al braccio stabilizzatore Terumo con collegamento
rapido (codici prodotto T401161 e T401163).

2. Collegare l'assistente con attacco StableSoft al braccio stabilizzatore
Terumo con collegamento rapido facendo scorrere il manicotto del
braccio stabilizzatore Terumo in avanti e inserendo lo stelo dell'attacco nel
collegamento rapido con il fermo sullo stelo (dell'attacco) rivolto verso la
parte piatta con il logo sul manicotto del braccio stabilizzatore Terumo con
collegamento rapido (vedere la figura 3). Riportare il manicotto in posizione
originale per bloccare il dispositivo accessorio nel collegamento rapido.
Verificare che il collegamento sia sicuro.

Brac(_:_lo stabilizzatore Parte piatta Fermo
erumo con sul manicotto /
collegamento rapido

Stelo per
collegamento rapido
dell'assistente con
StableSoft™

Far scorrere il manicotto
in avanti per inserire o
rimuovere gli attacchi

Figura 3 - Attacco dell'Assistente con StableSoft™ al braccio
stabilizzatore Terumo con collegamento rapido

3. Tutti gli attacchi possono essere piegati lungo lo stelo e le dita per soddisfare
i requisiti anatomici. | codici prodotto T401213S e T401214S possono anche
essere piegati lungo la base delle dita.

AVVERTENZE

¢ La piegatura ripetuta della parte malleabile dello stelo alla fine ne
potrebbe causare la rottura.

* La flessione eccessiva della parte malleabile pud causarne la
rottura.

4. Collocare l'assistente con attacco StableSoft come richiesto. Ruotare
I'impugnatura principale del braccio stabilizzatore Terumo con collegamento
rapido in senso orario finché lo spazio tra le rondelle elastiche si chiude. Per
ulteriori istruzioni, consultare le istruzioni per I'uso del braccio stabilizzatore
Terumo con collegamento rapido.

CONSERVAZIONE

Condizioni di conservazione dell'assistente con attacchi StableSoft:
¢ Un 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.
S [bérickpdut bl bPdckpasransope
‘www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la confezione in conformita alle leggi e
alle normative dell'ospedale, amministrative e/o locali, regionali, nazionali e
internazionali.
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Norsk

Bruksanvisning

Tilbeher til StableSoft™

Tilbehor til TERUMO-stabilisatorarmer med hurtigkobling
Katalognumrene T401209S, T401210S, T401211S, T401212S,
T401213S, T401214S

FORSIKTIG: Les bruksanvisningen til Terumo-stabilisatorarmene
med hurtigkobling (produktreferanser T401161 og T401163) i tillegg til
denne bruksanvisningen ngye for bruk.

PRODUKTBESKRIVELSE

Tilbehgret til StableSoftTM-fester med silikonbelegg er sterilt
engangstilbeher til bruk sammen med Terumo-stabilisatorarmene med
hurtigkobling (produktreferanser T401161 og T401163). Disse festene gir
kardiotorakal posisjonering og stabilisering. Det formbare metalldesignet
med teksturert silikonbelegg gir kirurgen mulighet til & beye festene for &
tilpasse dem til den anatomiske formen. Festet kommer i en steril pakke og
er kun ment for engangsbruk. Se tabell 1 for de tilgjengelige versjonene av
festene.

Tabell 1
Produktets Antall fingre Lengde pa fingrene
referansenummer

T401209S 3 Lang
T4012108 3 Kort
T401211S 2 Lang
T4012128 2 Kort
T401213S 3 Lang
T4012148 3 Kort

Formbare fingre Skaft med

med silikonbelegg Formbar del hurtigkobling

Permcrpamis MH s Pocsgpasrazsope
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Figur 1 — Tilbeher til StableSoft™ 3L

(Produktreferanse: T401209S)
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Formbare fingre Skaft med
med silikonbelegg Formbare deler  hurtigkobling

Formbar del

Figur 2 — Tilbehor til StableSoft™ 3L Flex
(Produktreferanse: T401213S)

BRUKSOMRADE

Tilbehgret til StableSoft-fester er en manuell posisjoneringsenhet til bruk
under kardiotorakal kirurgi ment for posisjonering og stabilisering av
anatomiske strukturer.

KONTRAINDIKASJONER

Tilbehgret til StableSoft-fester er kontraindisert for bruk hos pasienter med
lokal eller systemisk infeksjon.

Ikke plasser tilbehgret til StableSoft pa nylig edelagt vev, aneurismatisk
vey, skjart vev, eller rett over en koronararterie.

ADVARSLER

Denne enheten er sterilisert med gammastraling og ment

KUN FOR ENGANGSBRUK. MA IKKE GJENBRUKES. MA
IKKE RESTERILISERES. MA IKKE REPROSESSERES.
REPROSESSERING KAN KOMPROMITTERE
STERILITETEN, BIOKOMPATIBILITETEN OG DEN
FUNKSJONELLE INTEGRITETEN TIL ENHETEN.

Ikke bruk hvis emballasjen er skadet, ettersom steriliteten il
enheten kan ha blitt kompromittert.

Inspiser produktet grundig for skade far bruk. Ikke bruk
skadede produkter.

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 oppleering,
erfaring og anvendt kirurgisk prosedyre.

Gjentatt bgying av den formbare delen av skaftet kan etter hvert
fare til brudd.

Overdreven bgying av den formbare delen kan forarsake brudd.

Permcrpamis MH s Pocsgpasrazsope
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FORSIKTIG

USA fgderal lov begrenser salg av denne anordningen av eller til en lege
eller andre lisensierte utgveren.

BRUKSANVISNING

1. Ved bruk av aseptisk teknikk, fiern festet fra emballasjen og
fiern beskyttel langen fra festeskaftet. Du kan deretter
bevege tilbehgret inn pa det kirurgiske feltet for feste til Terumo-
stabilisatorarmen med hurtigkobling (produktreferanser T401161 og
T401163).

2. Fest tilbehgret til StableSoft-festet til Terumo-stabilisatorarmen
med hurtigkobling ved & skyve hylsen til Terumo-stabilisatorarmen
med hurtigkobling fremover og for skaftet pa tilbeharet inn i
hurtigkoblingen med lasen pa skaftet (av festet) mot det flate omradet
med logo pa hylsen til Terumo-stabilisatorarmen med hurtigkobling
(se figur 3). Sett hylsen tilbake i utgangsstillingen for & lase enheten i
hurtigkoblingen. Sjekk for sikker tilkobling.

TERUMO-stabilisatorarm Las
med hurtigkobling | | ot omrade

pa hylsen /

Skaft med
hurtigkobling
til tilbehoret til
StableSoft™

Skyv hylsen fremover for a
sette inn/fjerne fester

Figur 3 — Feste av tilbehgret til StableSoft™ til Terumo-stabilisa-
torarmen med hurtigkobling

3. Alle festene kan bgyes langs skaftet og fingrene for & overholde
anatomiske krav. Produktreferansene T401213S og T401214S kan
ogsa boyes langs basen av fingrene.

ADVARSLER

¢ Gjentatt bgying av den formbare delen av skaftet kan etter hvert
fore til brudd.

¢ Overdreven bgying av den formbare delen kan forarsake brudd.

Permcpamis MH s Pocsapasrazsope
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4. Plasser tilbehgret til StableSoft-feste som pakrevd. Vri
hovedhandtaket pa Terumo-stabilisatorarmen med hurtigkobling med
klokken til gapet mellom komprimeringsskivene lukkes. For ytterligere
informasjon se bruksanvisningen til TERUMO-stabilisatorarmen med
hurtigkobling.

LAGRING

Lagringsforhold for tilbehgret til StableSoft-feste:
* Etrent og stevfritt sted uten direkte sollys og utenfor risiko for
hgy temperatur, overdreven fuktighet og vannlekkasje.
* |kke lagre enheten i naerheten av kjemikalier.

KASSERING

Etter bruk skal produktet og emballasjen kastes i henhold til sykehusets,
administrative og/eller lokale, statlige, faderale og internasjonale lover og
regler.

Permcpamis MH s Pocsapasrazsope
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Polski

Instrukcja uzytkowania

Asystent ze StableSoft™

Akcesorium do ramion stabilizatora Terumo z szybkoztgczem
Numery katalogowe T401209S, T401210S, T401211S, T401212S,
T401213S, T401214S

PRZESTROGA: Przed uzyciem przeczyta¢ uwaznie instrukcje obstugi ra-
mion stabilizatora Terumo z szybkozfgczem (numer referencyjny produktu
T401161 i T401163) jako dodatek do tej instrukcji obstugi.

OPIS PRODUKTU

Asystent ze StableSoft™ z powtokg silikonowa to sterylne akcesorium
jednorazowego uzytku przeznaczone do stosowania z ramieniem stabilizatora
Terumo z szybkoztgczem (numer referencyjny produktu T401161 i T401163).
To akcesorium zapewnia pozycjonowanie i stabilizacje serca i klatki piersiowej.
Gietka obudowa z metalu z fakturowang powtokg silikonowg umozliwia
chirurgowi zginanie akcesoriéw, aby dostosowac je do ksztattu anatomicznego.
Akcesorium jest dostarczane w opakowaniu sterylnym i jest przeznaczone
wytgcznie do jednorazowego uzytku. Dostepne wersje akcesoriéw podano w
tabeli 1.

Tabela 1
Numer referencyjny Liczba wypustek Dlugos¢ wypustek
produktu
T401209S 3 Dtugie
T401210S 3 Krétkie
T401211S 2 Dtugie
T401212S 2 Krotkie
T401213S 3 Dtugie
T401214S 3 Krotkie
Gietkie wypustki Szybkozlacze
pokryte silikonem Obszar gigtki trzonu

Permcrpamis MH s Pocsgpasrazsope
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Rysunek 1 — systent ze StableSoft™ 3L
(Numer referencyjny produktu: T401209S)
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Gietkie wypustki Szybkoztacze
pokryte silikonem Obszary gietkie trzonu

Obszar gietki

Rysunek 2 — Asystent ze StableSoft™ 3L Flex
(Numer referencyjny produktu: T401213S)

PRZEZNACZENIE

Asystent ze StableSoft to urzadzenie do pozycjonowania recznego,
wykorzystywane podczas operacji kardiotorakochirurgicznych w celu
pozycjonowania i stabilizowania struktur anatomicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie Asystenta ze StableSoft jest przeciwwskazane u pacjentéw z zaka-
zeniem miejscowym lub ogdlnoustrojowym.

Nie nalezy umieszczaé¢ Asystenta ze StableSoft na tkance po niedawnym zawale,
na tkance tetniakowej, delikatnej ani bezposrednio nad tetnicg wieficowa.

OSTRZEZENIA

* To urzadzenie jest sterylizowane przy uzyciu promieniowania
gamma i jest przeznaczone WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU. NIE UZYWAC PONOWNIE. NIE STERYLIZOWAC
PONOWNIE. NIE PRZYGOTOWYWAC PONOWNIE DO
UZYTKU. PONOWNE PRZYGOTOWANIE DO UZYTKU MOZE
NEGATYWNIE WPLYNAC NA STERYLNOSC, ZGODNOSC
BIOLOGICZNA | FUNKCJONALNA INTEGRALNOSC
URZADZENIA.

* Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie nalezy uzywac urzadzenia,
poniewaz mogto doj$¢ do naruszenia sterylnosci.

* Przed uzyciem nalezy produkt doktadnie sprawdzi¢ pod katem
uszkodzen. Nie uzywa¢ uszkodzonego produktu.

* 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.

¢ Wielokrotne zginanie gietkiego segmentu trzonu moze doprowadzi¢
do ztamania trzonu.

P basmsERs wyginanie segmentu gigtkiego moze spowodowac
swnevacert.u | fo@nsveseli i je Urzgdzenia.
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PRZESTROGA

Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego
urzadzenia wytgcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza (albo osoby z
odpowiednimi uprawnieniami).

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Uzywajgc techniki aseptycznej, wyjg¢ akcesorium z opakowania i usungé
rurke ochronng z trzonu akcesorium. Nastepnie wstawi¢ Asystenta w pole
operacyjne dla akcesorium w ramie stabilizatora Terumo z szybkoztagczem
(numer referencyjny produktu T401161 i T401163).

2. Zamocowac Asystenta ze StableSoft do ramienia stabilizatora Terumo
z szybkozigczem, przesuwajac tuleje ramienia stabilizatora Terumo z
szybkoztgczem do przodu i wsuwajac trzon akcesorium do szybkoztgcza
tak, aby wcigcie na trzonie (akcesorium) skierowane byto w strone
ptaskiego obszaru z logo na tulei ramienia stabilizatora Terumo z
szybkoztgczem (patrz rysunek 3). Przesuna¢ tuleje do jej pierwotnego
potozenia, aby zablokowa¢ akcesorium w szybkoztgczu. Upewnic¢ sie, ze
potgczenie jest stabilne.

Ramig stabilizatora L
Terumo Ptaski obszar Woigcie o
z szybkoziaczem na tulei /

Trzon do szybkiego
taczenia Asystenta
ze StableSoft™

Przesunac¢ tuleje do
przodu, aby wsunac¢/wyjaé
akcesorium

Rysunek 3 — Akcesorium Asystenta z StableSoft™ do ramienia
stabilizatora Terumo z szybkoztgczem

3. Wszystkie akcesoria mozna zgina¢ wzdtuz trzonu i wypustek, aby
dostosowac je do wymogoéw anatomicznych. Produkty o numerach
referencyjnych T401213S i T401214S mozna réwniez zgina¢ wzdtuz
podstawy wypustek.

OSTRZEZENIA

¢ Wielokrotne zginanie gietkiego segmentu trzonu moze doprowadzi¢
do ztamania trzonu.

* Nadmierne wyginanie segmentu gigtkiego moze spowodowac
uszkodzenie urzadzenia.

Permcpamis MH s Pocsapasrazsope
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4. Umiesci¢ Asystenta ze StableSoft w zgdanym potozeniu. Obrdci¢
gtéwny uchwyt ramienia stabilizatora Terumo z szybkoztgczem zgodnie
z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara, az odstep miedzy podktadkami
zaciskowymi sie zamknie. Dalsze instrukcje znajdujg sie w instrukcji
obstugi ramienia stabilizatora Terumo z szybkoztgczem.

PRZECHOWYWANIE

Warunki przechowywania Asystenta ze StableSoft:
¢ Czyste miejsce, bez pytu, z dala od bezposredniej ekspozycji na
promienie stoneczne oraz bez zagrozenia wysoka temperatura,
nadmierng wilgotnoscig i wyciekiem wody.
* Nie przechowywa¢ urzadzenia w poblizu srodkéw chemicznych.

UTYLIZACJA

Po uzyciu zutylizowa¢ produkt i jego opakowanie zgodnie z prawem i przepisami
obowigzujgcymi w szpitalu, administracyjnymi i/lub miejscowymi, regionalnymi,
krajowymi oraz miedzynarodowymi.

Permcpamis MH s Pocsapasrazsope
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Portugués

Instrugdes de uso

Assistente com StableSoft™

Dispositivos de fixagdo para bragos estabilizadores
Terumo com encaixe rapido
Numeros do catalogo T401209S, T401210S, T401211S, T401212S,
T401213S, T401214S

ATENGAO: Antes de usar, leia atentamente as instrugées de uso dos
bragos estabilizadores Terumo com encaixe rapido (referéncias de
produtos T401161 e T401163) além destas instrugées de uso.

DESCRIGAO DO PRODUTO

Os dispositivos de fixagdo Assistente com StableSoft™ com revestimento de
silicone sao dispositivos acessorios esterilizados destinados a um Unico uso com
os bragos estabilizadores Terumo com encaixe rapido (Referéncias de produto
T401161 e T401163). Estes dispositivos de fixagdo permitem o posicionamento e
estabilizacdo cardiotoracicos. A concepgdo em metal maleavel, com revestimento
de silicone texturizado, permite ao cirurgido dobrar os dispositivos de fixagdo para
se adaptarem ao formato anatémico. O dispositivo de fixagédo € fornecido em uma
embalagem esterilizada e destina-se a um Unico uso. Consulte na Tabela 1 as
versoes de dispositivos de fixagcdo disponiveis.

Tabela 1
Numero de referéncia | Quantidade de dedos Comprimento dos

do produto dedos
T401209S 3 Comprido
T401210S 3 Curto
T401211S 2 Comprido
T401212S 2 Curto
T401213S 3 Comprido
T4012148 3 Curto

Haste de encaixe

Dedos maleaveis revestidos . ae
Zona maleavel rapido

com silicone

Permcrpamis MH s Pocsgpasrazsope
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Figura 1 — Assistente com StableSoft™ 3L
(Referéncia do produto: T401209S)
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Dedos maleaveis revestidos o Haste de encaixe
com silicone Zonas maleaveis rapido

Zona maleavel

Figura 2 — Assistente com StableSoft™ 3L Flex
(Referéncia do produto: T401213S)

FINALIDADE

Os dispositivos de fixagao Assistente com StableSoft sdo dispositivos de
posicionamento manual utilizados durante a cirurgia cardiotoracica para o
posicionamento e a estabilizacédo de estruturas anatémicas.

CONTRAINDICAGOES

Os dispositivos de fixagao Assistente com StableSoft estdo contraindicados para
uso em doentes com infecgao local ou sistémica.

Nao posicione os dispositivos de fixagdo Assistente com StableSoft em tecido
apos enfarte recente, aneurismatico, fragil ou diretamente sobre uma artéria
coronaria.

AVISOS

¢ Este dispositivo é esterilizado usando irradiagdo gamma e
destina-se SOMENTE A UM UNICO USO. NAO REUTILIZE. NAO
RE-ESTERILIZE. NAO REPROCESSE. O REPROCESSAMENTO
PODE COMPROMETER A ESTERILIDADE, A
BIOCOMPATIBILIDADE E A INTEGRIDADE FUNCIONAL DO
DISPOSITIVO.

* Se a embalagem estiver danificada, ndo utilize, dado que a
esterilizagao do dispositivo pode ter sido comprometida.

* Antes de usar, inspecione atentamente o produto para verificar se
apresenta danos. Nao utilize o produto danificado.

* Os procedimentos e técnicas cirirgicos adequados sao da
responsabilidade do profissional médico assistente. Cada cirurgido
deve avaliar a utilizagéo adequada deste dispositivo caso a
caso com base na formagéo e experiéncia médica e no tipo de
procedimento cirtrgico empregue.

* Dobrar repetidamente a zona maleavel da haste fara com que esta
se parta.

* Aflexao excessiva da zona maleavel pode fazer com que se parta.

ATENCAO

Pernctpanis MH » Pocsapasransope
A LRSS % dos Unidos apenas permite a venda deste dispositivo
a médicos ou outros profissionais de saude credenciados ou mediante receita
médica.
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INSTRUGOES DE USO

1. Usando uma técnica asséptica, retire o dispositivo da embalagem e
remova a tubagem protetora da haste de fixagdo. Em seguida, passe o
Assistente para o campo cirurgico para fixar ao brago estabilizador Terumo
com encaixe rapido (Referéncias de produtos T401161 e T401163).

2. Fixe o dispositivo de fixagédo Assistente com StableSoft ao braco
estabilizador Terumo com encaixe rapido deslizando a manga deste para
a frente. Insira a haste do dispositivo de fixagdo no encaixe rapido, com o
batente da haste virado para a area achatada com o logotipo na manga do
braco estabilizador Terumo com encaixe rapido (consulte a Figura 3). Volte
a colocar a manga na posigao original para fixar o dispositivo acessoério no
encaixe rapido. Verifique se estd bem encaixado.

Brago estabilizador Terumo A h Batente
com encaixe rapido rea achatada
na manga /

Haste de encaixe
rapido do dispositi-
vo Assistente com

StableSoft™

Deslize a manga para a frente
para inserir/[remover os
dispositivos de fixagdo

Figura 3 - Fixagao do dispositivo com StableSoft™ ao braco
estabilizador Terumo com encaixe rapido

3. Todos os dispositivos podem ser dobrados ao longo da haste e dos
dedos de acordo com necessidades anatomicas. Referéncias do produto
T401213S e T401214S também podem ser dobradas ao longo da base
dos dedos.

AVISOS

* Dobrar repetidamente a zona maleavel da haste fara com que esta
se parta.
* Aflexdo excessiva da zona maleavel pode fazer com que se parta.

4. Posicione o dispositivo de fixagdo Assistente com StableSoft conforme
necessario. Rode o punho principal do brago estabilizador Terumo com
encaixe rapido no sentido horario até fechar a folga entre as arruelas de
compressao. Para obter mais instrugdes, consulte as instrugcdes de uso do

braﬁg estabilizador Terumo com encaixe rapido.

15 MU 5 Pocsppasransope
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ARMAZENAMENTO

Condigdes de armazenamento dos dispositivos de fixagao Assistente com
StableSoft:
¢ Um local limpo, sem pd, afastado da luz solar direta e isento de
risco de alta temperatura, umidade excessiva e fuga de agua.
* Nao armazene o dispositivo proximo de produtos quimicos.

ELIMINACAO

Apés a utilizagéo, elimine o produto e a embalagem de acordo com as leis
e regulamentos hospitalares, administrativos e/ou locais, estatais, federais e
internacionais.

Permcpamis MH s Pocsapasrazsope
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Pycckun

WHCTPYKUMSi NO NPUMEHEHNI0

BcnomoraTenbHoe yCTpOMCTBO CO CTabMnu3aTopom
StableSoft™

Kpennenus ans pbiyara-crabunusartopa Terumo ¢
6GbICTPOAENCTBYOLWMM pa3beMoM
Homepa no kamanozay: T401209S, T401210S, T401211S, T401212S,
T401213S, T401214S

BHUMAHVE. ITeped 3¢ P 0 npo
PYKYUIo 110 np pbiyazoe-cma6bunuszamopoe Terumo ¢
"

6bicmpodelicmeyrowum pasbemMom (ud ¢ JUOHHBIE pa u3d
T401161 u T401163) e dononHeHuUe K OaHHOU UHCMPYKUUU M0 MPUMEHEHUIO.

OMUCAHUE U3OENUA

BcnomoratenbHble ycTpoicTBa co cTabunusartopom StableSoft™, cHabxeHHble
CUINNKOHOBBIM MOKPLITUEM, NPEACTaBMSOT COBOI CTEPUNbHbIE OAHOPA30BbIE HACAAKY,
npeAHasHayYeHHble Af1st UCMONb30BaHWs C YHUBEPCarbHbIM pbl4aroM-cTabnunnsatopom
Terumo ¢ GbICTPOAENCTBYIOLLMM PasbeMOM (MAEHTUDMKALMOHHbIE HOMepa

n3genuii T401161 n T401163). 3Tv Hacagku obecneumBatoT kapavoTopakansHoe
NO3NLMOHNPOBaHVe 1 cTabunusauuio. Mbkas MeTannuyeckast KOHCTPYKLUS C
TEKCTYPUPOBAHHbIM CUIIMKOHOBBIM MOKPLITUEM MO3BOMISET XMPYPry COTHYTb Hacaaky
[nNsi COOTBETCTBYUSI aHaToMuyeckor hopme. Hacazka NocTaBmnsieTcsi B CTEpPUIbHON
ynaKkoBKe ¥ NpeAHasHayYeHa ToNbKo A1 O4HOPa3oBoro NpuMeHeHust. Vimetowmecs
BapuaHTbl Hacagok cM. B Tabnuue 1.

Ta6bnuua 1
UpeHTUUKALMOHHbIN KonuyectBO nanbueB [OnuHa nanbues
HOMep u3aenus
T401209S 3 [nuHHbIA
T401210S 3 KopoTkui
T401211S 2 [OnvHHbIA
T401212S 2 Kopotkuii
T401213S 3 [OnuHHBI
T401214S 3 KopoTkuit
6kMe nanbubl ¢ 6 Ban c
CUMUKOHOBLIM NOKPLITUEM noKas 3oHa GbicTpoAeiicTByOWUM
\ paszbemom

Permcrpamis MH s Pocsgpasrazsope
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PucyHok 1. BcnomoratenbHoe ycTpoicTBO co cTabunusatopom StableSoft™ 3L
(UMpeHTudbnkaumoHHbIN HoMmep usaenus: T401209S)
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Banc
M6kune 30HbI ObICTPOAENCTBYOWUM
pasbemom

Mbkue nanbubl ¢
CUJTMKOHOBbLIM NMOKPbITUEM

MMbkas 3oHa

PucyHok 2. BcnomoraTenbHoe yCTPOMCTBO CO
ctabunusatopom StableSoft™ 3L Flex
(WpeHTUdMKaUMOHHBIA HoMep usaenua: T401213S)

HA3HAYEHUE

BcnomoratenbHble ycTpoicTBa co ctabunusatopom StableSoft npeacraensitot coboi
Hacazku nsi py4YHOro Mo3uLMOHMPOBaHUS, UCTONb3yeMble B KapAnoTopakarbHO
XUPYPrv Ansi NO3VNLIMOHMPOBAHUSA 1 CTaBbUNN3aLmmn aHaTOMUYECKNX CTPYKTYP.

NPOTUBOMOKA3AHUA

MpuMeHeHve BcromoraTtenbHbIX YCTPOUCTB co cTabunusatopom StableSoft
NpoTUBOMNOKa3aHo Ans 60MbHbIX C MECTHBIMW UM CUCTEMHbBIMMW VIHCbeKLlVIﬂMVI.

He yctanaBnuBaiiTe BcomoratenbHoe yCTPOMCTBO co ctabunusatopom StableSoft Ha

TKaHW, HeAaBHO NOABEPraBLUECS UH(APKTY, TKAHW aHEBPU3MbI, XPYMKUX TKAHAX UK
HenocpeACTBEHHO Ha KOPOHAPHOMN apTepun.

NPEOYNPEXOEHUA

* D70 YCTPOWCTBO CTEPUNN3YETCS C NMOMOLLbIO raMMa-obny4eHus
1 npegHasHadeHo TONbKO ANA OAHOPA30BOIO
MCNOMb30BAHUA. HE UCMOMNBL3YUTE MOBTOPHO.
HE NOABEPIANTE MOBTOPHOW CTEPUMU3ALUN.
HE NOABEPIANTE NOBTOPHOW OEPABOTKE. MOBTOPHASA

OBPABOTKA MOXET NMPUBECTU K HAPYLLEHUIO CTEPUITIbHOCTWN,

BWOCOBMECTUMOCTU U ®YHKLIMOHATILHOW LIENIOCTHOCTH
W3OENUA.

* He ucnonbayiTe B Criy4ae NOBPEXAEHUS yNakoBKM, Tak Kak npu 3Tom
MOXET ObITb HapyLeHa CTEPUNLHOCTL U3enis.

¢ TwaTtenbHO OCMOTPUTE U3Aenne Ha NpeaMeT NOBPEeXAeHN nepes
MCMonb3oBaHeM. He ucnonbayinte NoBpexaeHHoe usaenve.

* 3a nNpaBuIbHOE OCYLLECTBIIEHUE XMPYPrUYECKON MPOLEAYPLI N METOANKMA

OTBeYaeT nevalnii MeguLUMHCKU cneumanucT (Bpad). Kaxaplin xupypr
[OIMKEH OLIEHUTb MPUEMIEMOCTb UCMOMNb30BaHUS JaHHOTO U3fenus B
KaXXJOM OTAENbHOM Crly4ae Ha OCHOBaHUM MEAULIMHCKON MOATOTOBKY,
onbiTa ¥ BUAA NPOBOAUMON XVPYPTrAYECKoi npoLieaypbl.

* HeopgHokpaTHoe n3rnbaHmne rmbkoii 30HbI CTEPXHS B KOHEHYHOM UTOTE
MOXET MPUBECTM K MOMOMKE CTEPXHSI.

* YpeamepHoe u3rrbaHne rmbKom 30HbI MOXET MPUBECTM K MOMOMKE.

Permcrpamis MH s Pocsgpasrazsope
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BHUMAHUE

B cooTBeTcTBUM C heepanbHbiM 3akoHodaTenscteom CLUA npopaxa HacTosiero
V3[envs paspeLLaeTcs TobKO No NPeanucaHunio Bpaya unu Apyroro NLEH3npoBaHHOTO
NpaKTUKYIOLLEro cneupanicra.

WHCTPYKLMU NO NPUMEHEHUIO

1. Cobriloas TEXHUKY acernTukv, U3BMeKUTe HacaaKy U3 ynakoBKu U CHUMUTE
3aLWMTHYI0 TPYBKY CO CTEPXHS Hacaakw. 3aTem nepeaanTe BCoOMoratensHoe
YCTPOICTBO B OMEpaLMOHHYI0 AMst KPENmeHust K pbiyary-craéunusaropy Terumo
C BbICTPOAENCTBYIOLIMM PasbeMoM (MAEHTUDUKALMOHHLIE HOMEPa U3AENUii
T401161 n T401163).

2. MpucoeanHUTe HacaaKy BCOMOraTeNbHOro yCTPONCTBa CO CTabunaatopom
StableSoft k yHuBepcanbHomy pbidary-ctabunuaartopy Terumo ¢
BbICTPOAEVCTBYOLMM pa3beMoM, cABuras MydTy pbivara-crabunusatopa
Terumo Bnepea 1 BCTaBnsAs Ban Hacafaku B GbICTPOAENCTBYOLLMIA pasbemM,
npvyem dpykcaTop Ha Bane (Hacazku) AoskeH 6biTb 0BpaLLeH K Nockoi
obnacTu ¢ norotunom Ha MydTe pbldara-crabunusatopa Terumo ¢
BbICTPOAEVCTBYIOLMM Pa3beMoM (CM. pUCYHOK 3). BepHute mydTy B
NCXOAHOE NOMOoXeHWe AN dukcauymn BCNoMoraTenbHoro ycTponcTsa B
BbicTpoaeiicTByOLLEM pasbeme. MpoBepbTe HALEXHOCTb NPUCOEANHEHUS.

Puivar-ctabunusartop Terumo Mnockas ®ukcatop
¢ 6bICTPOAENCTBYIOWNM 06nacTh Ha o
pasbemom mydpre /

Banc
GbicTpOAEHCTBYIOWUM|
pa3beMoMm Ans

o

BCMoMoraTensHoro
yCTpoiCTBa cO
CpaBuHbTe MydhTy Bnepeg, cTabunusaTopom
4YTOGbI BCTaBUTL/M3BNEYb StableSoft™

Hacagky

PucyHok 3. KpenneHue BcnoMmoraTenbHOro ycTpoicTea co crabunusartopom
StableSoft™ k pbiyary-ctabunusatopy Terumo ¢ 6biCTpoAeCTBYOLWUM
pa3beMom

3. Bce Hacagku MOXHO crbaTh BAOMb Bana v nanbLes ANs COOTBETCTBUA
aHaToMuyeckum TpebosaHuam. M3genus co cnpaBodHbiMu kogamu T401213S u
T401214S Taioke MOXHO crubaTtb BAOMb OCHOBAHWS NanbLeB.

NPEAYNPEXOEHNA

° HeOI:lHOKpaTHOe narnbaHue rubkoi 3oHbI CTEepPXXHA B KOHEYHOM UTore
MOXET MPUBECTU K NMOSTOMKE CTEPXKHSA.
° l‘||I)E3MS|C)H0€ narnbaHme rubko 30HbI MOXET NpuBECTU K MOSTOMKe.

4. PacnonoxwuTe BCroMoraternbHoe YCTPOICTBO co cTabunuaatopom StableSoft, kak
TpebyeTcsi. [loBepHUTE OCHOBHYIO PyKOSITKY pblyara-cTabunuaartopa Terumo no
5 uacoaom LCTRBHKS,NO 3aKPLITUS MPOMEXYTKA MEXZY 3aKAMHbIMM wanbamu. insa
erncrpama

www.neﬂaﬂw A IBILLMX yKkasaHWi 0BpaTUTECh K MHCTPYKLMI MO 3KCrTyaTaLmum
pblyara-ctabunmusaropa Terumo ¢ GbICTPOAENCTBYIOLLMM Pa3beMOM.
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XPAHEHUE

YcrnoBusi xpaHeHUs BComoraTerbHbIX YCTPOWUCTB co cTabunusatopom StableSoft.
° XpaHMTb B YNCTOM MecTe, 6es AoCTyna nbinv, BAanu o1 NpAaMbIX
COJTHEYHbIX nyqelh, 6e3 pucka BOS,quICTBVIﬂ BbICOKUX TeMneparyp,
BbICOKOW BNa)XHOCTH BO3Ayxa 1 BOAbI.
* He XpaHute yCTpOIZCTBO noGnM3ocTy OT XMMUYECKUX peakTnBoB.

YTUNU3ALUA

Mocne ncnonb3oBaHus yTI/IJ'IVISI/IpyIZTe wn3penve 1 ynakoBky B COOTBETCTBUN C
WHCTPYKUMAMU, FlePICTByIOLLlVIMVI B 6OJ'IbHI/ILle, aAMUHUCTPaTUBHbIMA n/Mnn MEeCTHbIMMU,
rocygapCrtBeHHbIMU, tbep,epaanblMM n MexayHapoaHbIMU 3aKOHaMu U npaBsunamu.
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Espaiiol

Instrucciones de uso

Asistente con StableSoft™

Accesorios para brazos estabilizadores Terumo con conexion rapida
Numeros de catalogo T401209S, T401210S, T401211S, T401212S,
T401213S, T401214S

PRECAUCION: Antes de su uso, lea atentamente las instrucciones de uso
de los brazos estabilizadores Terumo con conexién rapida (Referencias del
producto T401161 y T401163) ademas de estas instrucciones de uso.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los accesorios del Asistente con StableSoft™ con recubrimiento de silicona son
accesorios estériles de un solo uso para usar con los brazos estabilizadores
Terumo con conexién rapida (Referencias del producto T401161 y T401163).
Estos accesorios proporcionan estabilizacién y colocacién cardiotoracicas. El
disefio de metal maleable con revestimiento de silicona texturada permite al
cirujano doblar los accesorios para adaptarse a la forma anatémica. El accesorio
se proporciona en un envase estéril y esta disefiado para un solo uso. Consulte
la Tabla 1 para las versiones disponibles de los accesorios.

Tabla 1
Numero de referencia Cantidad de dedos Longitud de los dedos
del producto
T401209S 3 Largo
T401210S 3 Corto
T401211S 2 Largo
T401212S 2 Corto
T401213S 3 Largo
T401214S 3 Corto
Dedos maleables . ]
recubiertos de Eje de conexién
silicona Zona maleable rapida

Permcrpamis MH s Pocsgpasrazsope
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Figura 1 - Asistente con StableSoft™ 3L
(Referencia del producto: T401209S)
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Dedos maleables
recubiertos de
silicona

Eje de conexién
Zonas maleables rapida

Figura 2 - Asistente con StableSoft™ 3L Flex
(Referencia del producto: T401213S)

USO PEVISTO

Zona maleable

Los accesorios del Asistente con StableSoft son dispositivos de colocacién
manual que se utilizan durante la cirugia cardiotoracica con el fin de colocar y

estabilizar las estructuras anatémicas.
CONTRAINDICACIONES

Los accesorios del Asistente con StableSoft estan contraindicados para su uso

en pacientes con infeccion local o sistémica.

No coloque el Asistente con StableSoft en tejido recién infartado, tejido
aneurismatico, tejido fragil o directamente sobre una arteria coronaria.

ADVERTENCIAS

* Este dispositivo esta esterilizado mediante radiacién gamma y
esta disefiado PARA UN SOLO USO. NO LO REUTILICE. NO LO
REESTERILICE. NO LO REPROCESE. EL REPROCESAMIENTO
PODRIA PONER EN PELIGRO LA ESTERILIDAD, LA
BIOCOMPATIBILIDAD Y LA INTEGRIDAD FUNCIONAL DEL
DISPOSITIVO.

¢ Siel embalaje esta dafiado, no lo utilice, ya que la esterilidad del
dispositivo puede haberse visto comprometida.

* Inspeccione el producto cuidadosamente para detectar si ha sufrido
dafios antes de utilizarlo. No utilice el producto dafado.

¢ Latécnicay el procedimiento quirtrgico 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 quirirgico empleado,
la experiencia y la capacitacion médica.

* La flexion repetida de la zona maleable del eje puede hacer que el
eje se rompa finalmente.
La flexiéon excesiva de la zona maleable puede provocar roturas.

.
PRECATLIR

La ley federal de Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo por orden
de un médico u otro profesional autorizado.



INSTRUCCIONES DE USO

1.

Empleando una técnica aséptica, retire el accesorio de su embalaje y
saque el tubo protector del eje del accesorio. A continuacion, pase al
Asistente del campo quirtrgico para la conexion al brazo estabilizador
Terumo con conexidn rapida (referencias de producto T401161 y
T401163).

. Acople el accesorio del Asistente con StableSoft al brazo estabilizador

Terumo con conexién rapida deslizando el manguito del brazo
estabilizador Terumo con conexion rapida hacia delante e inserte el eje del
accesorio en la conexion rapida con el retén del eje (del accesorio) frente
a la zona plana con el logotipo en el manguito del brazo estabilizador
Terumo con conexion rapida (consulte la Figura 3). Devuelva el manguito
a su posicion original para fijar el dispositivo accesorio en la conexion
rapida. Compruebe si la conexion es segura.

Brazo estabilizador Area plana Retén
Terumo con conexién enel
rapida manguito /

3.

Eje de conexién
rapida del
Asistente con
StableSoft™

Deslice el manguito hacia
adelante para insertar/
quitar accesorios

Figura 3 - Conexion del Asistente con StableSoft™ al brazo
estabilizador Terumo con conexion rapida

Todos los accesorios se pueden doblar en torno al eje y los dedos para
que se adapten a los requisitos anatomicos. Los productos con las
referencias T401213S y T401214S también se pueden doblar en torno a la
base de los dedos.

ADVERTENCIAS

* La flexion repetida de la zona maleable del eje puede hacer que el
eje se rompa finalmente.
* La flexion excesiva de la zona maleable puede provocar roturas.

. Coloque el accesorio del Asistente con StableSoft seglin sea necesario.

Gire el mango principal del brazo estabilizador Terumo en el sentido de
las agujas del reloj hasta que se cierre el hueco entre las arandelas de

vemnemggs Pocsmpmeaiione obtener mas instrucciones, consulte las instrucciones de

WWW.nevacert.

uso delqgrazo estabilizador Terumo con conexion rapida.
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ALMACENAMIENTO

Condiciones de almacenamiento de los accesorios del Asistente con StableSoft:
¢ 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.

DESECHO

Después de su uso, deseche el producto y el embalaje de acuerdo con las
instrucciones del hospital, leyes y regulaciones administrativas y/o locales,
estatales, federales e internacionales.

Permcpamis MH s Pocsapasrazsope
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Svenska

Bruksanvisning

Assistent med StableSoft™

Fésten for Terumo stabiliseringsarmar med snabbkontakt
Katalognummer T401209S, T401210S, T401211S, T401212S,
T401213S, T401214S

VARNING: Fére anvdndning ska du noga ldsa bruksanvisningen till
Terumo stabiliseringsarmar med snabbkontakt (produktreferenser
T401161 och T401163) i tilldgg till den hér bruksanvisningen.

PRODUKTBESKRIVNING

Assistent med StableSoft™-fasten med silkonbeléggning ar sterila tillbehdr
fér engangsbruk som anvands tillsammans med Terumo stabiliseringsarmar
med snabbkontakt (produktreferenser T401161 och T401163). Fastena
tillhandahaller positionering och stabilisering vid thoraxkirurgi. Tack vare
den formbara metallkonstruktionen och strukturerade silikonbelaggningen
kan kirurgen béja fastena sa att de passar den anatomiska formen. Fastet
levereras i en steril forpackning och &r endast avsett for engangsbruk. Se
tabell 1 for tillgangliga versioner av fasten.

Tabell 1
Produktnummer Antal fingrar Fingerlangd
T401209S 3 Langa
T4012108 3 Korta
T401211S 2 Langa
T4012128 2 Korta
T401213S 3 Langa
T4012148 3 Korta
Formbara, Snabbkontakt

silikonbelagda fingrar Formbar zon med skaft

Permcrpamis MH s Pocsgpasrazsope
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Formbara, Snabbkontakt
silikonbelagda fingrar Formbara zoner med skaft

Formbar zon

(produktreferens: T401213S)

AVSEDD ANVANDNING

Assistenten med StableSoft-fasten ar manuell positioneringsutrustning
som anvands under thoraxoperationer och ar avsedd for positionering och
stabilisering av anatomiska strukturer.

KONTRAINDIKATIONER

Assistenten med StableSoft-fasten kontraindiceras for patienter med lokal
eller systemisk infektion.

Placera inte Assistent med StableSoft-fasten pa nyligen infarktdrabbad
vavnad, brackdrabbad vavnad, dmtalig vavnad eller direkt dver ett

kranskarl.

VARNINGAR

Denna enhet ar steriliserad med gammastralning och ar
avsedd ENDAST FOR ENGANGSBRUK. ATERANVAND
INTE. OMSTERILISERA INTE. ATERBEARBETA INTE.
ATERBEARBETNING KAN AVENTYRA UTRUSTNINGENS
STERILITET, BIOKOMPATIBILITET OCH FUNKTIONELLA
INTEGRITET.

Om férpackningen ar skadad, anvand inte utrustningen
eftersom dess sterilitet kan ha aventyrats.

Inspektera produkten grundligt fér skador fére anvandning.
Anvand inte skadade produkter.

Lampliga operationsingrepp och tekniker ar den behandlande
medicinska personalens (Iakarens) ansvar. Varje kirurg maste
utvardera lamplig anvandning av denna utrustning fran fall till
fall, baserat pa medicinsk utbildning, erfarenhet och typ av
kirurgiskt ingrepp.

Upprepad bdjning av skaftets formbara zon kan med tiden leda

Perscrpamis M 5 1«;§$%ﬁet bryts.

www.nevacert.ru | info@s
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VARNING!

Enligt federala lagar i USA far denna utrustning endast saljas av eller pa

order av lakare eller annan legitimerad ut6vare.

BRUKSANVISNING

1. Anvand aseptisk teknik for att ta ut fastet fran dess forpackning
och ta bort skyddsslangen fran fastets skaft. Skicka sedan din
Assistent vidare till det kirurgiska faltet for anslutning till Terumo
stabiliseringsarm med snabbkontakt (produktreferenser T401161 och

T401163).

2. For att ansluta Assistenten med StableSoft-faste till Terumo
stabiliseringsarm med snabbkontakt ska hylsan pa Terumo
stabiliseringsarm med snabbkontakt skjutas framat och fastets skaft
sattas i snabbkontakten med skaftsparren (pa fastet) mot det platta
omradet med logotypen pa hylsan pa Terumo stabiliseringsarm med
snabbkontakt (se figur 3). Dra tillbaka hylsan till det ursprungliga
laget for att lasa tillbehdrsutrustningen pa plats i snabbkontakten.

Kontrollera att anslutning &r saker.

pa hylsan

Terumo stabiliseringsarm . Sparr
med snabbkontakt Platt omrade /

Snabbkontakt med
skaft for Assistent
med StableSoft™

Skjut hylsan framat for att
sétta i/ta bort fasten

Figur 3 — Faste for Assistent med StableSoft™ till Terumo stabili-

seringsarm med snabbkontakt

3. Alla fasten kan bdjas langs skaftet och fingrarna for att
overensstamma med anatomiska krav. Produktreferenserna
T401213S och T401214S kan ocksa bojas langs fingrarnas bas.

VARNINGAR

* Upprepad bdjning av skaftets formbara zon kan med tiden leda

till att skaftet bryts.

Pt pEaEREn bojning av den formbara zonen kan orsaka brott.
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4. Placera Assistenten med StableSoft-fastena enligt behov. Vrid
huvudhandtaget pa Terumo stabiliseringsarm med snabbkontakt
medurs tills avstandet mellan komprimeringsbrickorna sluts.
Ytterligare anvisningar finns i bruksanvisningen fér Terumo
stabiliseringsarm med snabbkontakt.

LAGRING

Lagringsforhallanden for Assistent med StableSoft-fasten:
* En ren, dammfri plats utan direkt solljus och utan risker fér hog
temperatur, éverdriven fuktighet och vattenlackage.
* Forvara inte utrustningen nara kemikalier.

KASSERING

Efter anvandning, kassera produkten och férpackningen i enlighet med
sjukhusets, administrationens och/eller lokala, regionala, nationella och
internationella lagar och férordningar.

Permcpamis MH s Pocsapasrazsope
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Tiirkce

Kullanim Talimatlari

StableSoft™ Ozellikli Asistan

Terumo Hizli Baglantili Stabilizor Kol Eklentileri
Katalog Numaralari T401209S, T401210S, T401211S, T401212S,
T401213S, T401214S

DIKKAT: Uriinii kullanmadan énce, bu kullanim talimatlarinin yani
sira liitfen Terumo Hizli Baglantili Stabilizér Kol (Uriin Referanslari
T401161 ve T401163) Kullanim Talimatlarini dikkatlice okuyun.

URUN AGIKLAMASI

Silikon kaplamali StableSoft™ Ozellikli Asistan eklentileri, Terumo Hizh
Baglantili Stabilizér Kollar (Uriin Referanslari T401161 ve T401163) ile
kullanima yénelik steril, tek kullanimlik aksesuar cihazlardir. Bu eklentiler,
kardiyotorasik konumlandirma ve stabilizasyon saglar. Dokulu silikon
kaplamali yumusak metal tasarim, cerrahin anatomik sekle uygun olarak
eklentileri blikmesine olanak verir. Eklenti, steril bir ambalaj icinde génderilir
ve sadece tek kullanimliktir. Mevcut eklenti gesitleri icin Tablo 1'e bakin.

Tablo 1
Uriin Referans Parmak sayisi Parmak uzunlugu

Numarasi

T401209S 3 Uzun
T401210S 3 Kisa
T401211S 2 Uzun
T401212S 2 Kisa
T4012138 3 Uzun
T401214S 3 Kisa
Yumusak silikon Hizli Baglant

kaplamali parmaklar Yumusak bolge safti

Permcrpamis MH s Pocsgpasrazsope
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Yumusak silikon Hizh Baglanti
kaplamali parmaklar Yumusak bdlgeler safti

Yumusak bolge

Sekil 2 - StableSoft™ 3L Flex Ozellikli Asistan
(Uriin Referansi: T401213S)

KULLANIM AMACI

StableSoft Ozellikli Asistan eklentileri, anatomik yapilarin
konumlandiriimasi ve stabilizasyonu igin tasarlanmis ve kardiyotorasik
cerrahi sirasinda kullanilan manuel konumlandirma cihazlaridir.

KONTRENDIKASYONLAR

StableSoft Ozellikli Asistan eklentilerinin, lokal veya sistemik enfeksiyonu
olan hastalarda kullanimi kontrendikedir.

StableSoft Ozellikli Asistani yeni enfarkte olmus doku, anevrizmal doku,
hassas doku veya dogrudan bir koroner arter tizerine konumlandirmayin.

UYARILAR

* Bu cihaz, gama isimasi kullanilarak sterilize edilmistir ve
SADECE TEK KULLANIMLIK OLARAK TASARLANMISTIR.
YENIDEN KULLANMAYIN. YENIDEN STERILIZE ETMEYIN.
YENIDEN ISLEMEYIN. YENIDEN ISLEME CIiHAZIN
STERILLIGINI, BIYOUYUMLULUGUNU VE iSLEVSEL
BUTUNLUGUNU RISKE ATABILIR.

* Ambalaj zarar gérmusse, cihazin sterilligi zarar
gbrebileceginden, cihazi kullanmayin.

* Kullanmadan 6nce Uriint hasar agisindan iyice inceleyin.
Hasarl Grind kullanmayin.

* Uygun cerrahi prosedur ve teknigin kullaniimasi, tedaviyi
gerceklestiren saglik uzmaninin (doktor) sorumlulugundadir.
Her cerrah, bu cihazin uygun kullanimini tibbi egitim, deneyim
ve gergeklestirilen cerrahi prosedirin tipine bagli olarak, vaka
bazinda degerlendirmelidir.

* Saftin yumusak bolgesinin tekrar tekrar bikulmesi, saftin
kiriimasina yol agabilir.

Penmcmpens: Mils Bosmmazaie bOIgenin asirt esnetilmesi kirllmaya neden olabilir.

whwnevacert.ru | nfo@nevac
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DIKKAT

ABD Federal Yasasi, bu cihazin satisini bir doktora veya baska bir lisansli
pratisyene ya da bir doktorun veya baska bir lisansli pratisyenin siparisi
lizerine yapilabilecek sekilde sinirlandirmistir.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Aseptik ydntem kullanarak eklentiyi ambalajindan ¢ikarin ve ardindan
koruyucu hortumu eklenti saftindan ¢ikarin. Ardindan, Asistani
Terumo Hizli Baglantili Stabilizér Kola (Uriin Referanslari T401161 ve
T401163) takilmak Uzere cerrahi alana aktarin.

2. StableSoft Ozellikli Asistan eklentisini, Terumo Hizli Baglantili
Stabilizér Kolun mansonunu 6ne dogru kaydirarak Terumo Hizli
Baglantili Stabilizér Kola takin. Ardindan, eklentinin saftini, mandal
(eklentinin) Terumo Hizli Baglantili Stabilizér Kolun mangonu
Uzerindeki logolu diiz alana bakacak sekilde hizli bagdlanti icine
yerlestirin (bkz. Sekil 3). Aksesuar cihazi, hizli bagdlanti igine kilittemek
icin mansonu orijinal konumuna getirin. Baglantinin saglamhgini

kontrol edin.
Terumo Hizli Baglantili _Manson Mandal
Stabilizor Kol Uzerindeki

Diiz Alan /

StableSoft™
Ozellikli Asistanin
Hizh Baglanti Safti

Eklentileri takmak/
cikarmak icin mangonu
o6ne dogru kaydirin

Sekil 3 — StableSoft™ Ozellikli Asistanin Terumo Hizli Baglantih
Stabilizér Kola Takilmasi

3. Tum eklentiler anatomik uyum igin saft ve parmaklar boyunca
bukdlebilir. T401213S ve T401214S Referans Numarali Griinler de
parmak kokl boyunca bukulebilir.

UYARILAR

e Saftin yumusak boélgesinin tekrar tekrar bikilmesi, saftin
kirlmasina yol agabilir.
et lamassabolgenin asin esnetilmesi kiriimaya neden olabilir.
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4. StableSoft Ozellikli Asistan eklentisini gerektigi sekilde konumlandirin.
Terumo Hizli Baglantili Stabilizér Kolun ana tutamagini, sikistirma
pullari arasindaki bosluk kapanana kadar saat yéniinde déndurun.
Daha fazla talimat igin, Terumo Hizli Bagdlantili Stabilizér Kol kullanim
talimatlarina bakin.

SAKLAMA

StableSoft Ozellikli Asistan eklentileri icin saklama kosullari:
* Dogrudan gunes 1s1g1 almayan, ylksek sicaklik, asiri nem ve su
sizintisi riski olmayan temiz, tozsuz bir ortam.
¢ Cihazi kimyasal maddelerin yakininda saklamayin.

ATMA

Kullandiktan sonra, Uriin ve ambalajini, hastane yonetmelikleri, idari ve/
veya yerel, ulusal, federal ve uluslararasi kanunlar ve yonetmeliklere gére
imha edin.

Permcpamis MH s Pocsapasrazsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

66



Slovencina

Navod na pouzitie
Pomocné zariadenie so StableSoft™

Nadstavce pre ramena stabilizatora Terumo s rychlou spojkou
Katalégové cisla T401209S, T401210S, T401211S, T401212S,
T401213S, T401214S

UPOZORNENIE: Pred pouZitim si okrem tohto ndvodu na pouZitie pozorne
precitajte aj navod na pouZitie ramien stabilizatora Terumo s rychlou
spojkou (oznacenie produktu T401161 a T401163).

OPIS PRODUKTU

Nadstavce pomocného zariadenia so StableSoft™ potiahnuté silikénom su
sterilné jednorazové pridavné zariadenia na pouzitie s ramenami stabilizatora
Terumo s rychlou spojkou (oznacéenie produktu T401161 a T401163). Tieto
nadstavce sa pouzivaju pri kardiotorakalnom polohovani a stabilizacii. Tvarna
kovova konstrukcia so Struktirovanym silikénovym povrchom umoznuje
chirurgovi ohybat' nadstavce tak, aby sa prispdsobili anatomickému tvaru.
Nadstavec sa dodava v sterilnom obale a je ureny len na jedno pouZitie.
Dostupné verzie nadstavcov su uvedené v tabulke 1.

Taburka 1
Referencné cislo Pocet vybezkov Dizka vybezkov

produktu

T401209S 3 dihé
T401210S8 3 kratke
T401211S 2 dihé
T4012128 2 kratke
T4012138 3 dihé
T401214S 3 kratke
Tvarne vybezky Nasada s rychlou

potiahnuté silikénom Tvarna zéna spojkou

Permcrpamis MH s Pocsgpasrazsope
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Tvarne vybezky Nasada s rychlou
potiahnuté silikbnom Tvarne zény spojkou

Tvarna zéna

Obrazok 2 - Pomocné zariadenie so StableSoft™ 3L Flex
(oznacenie produktu: T401213S)

URCENE POUZITIE

Nadstavce pomocného zariadenia StableSoft su zariadenia na manualne
polohovanie, ktoré sa pouzivaju po€as kardiotorakalnych chirurgickych zakrokov
na polohovanie a stabilizaciu anatomickych Struktar.

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie nadstavcov pomocného zariadenia so StableSoft je kontraindikované
u pacientov s lokalnou alebo systémovou infekciou.

Pomocné zariadenie so StableSoft neumiestriujte na tkanivo s akutnym infarktom,
aneuryzmatické tkanivo, krehké tkanivo ani priamo nad koronarnu artériu.

VAROVANIA

* Toto zariadenie je sterilizované pouzitim gama Ziarenia a je uréené
LEN NA JEDNO POUZITIE. NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.
OPAKOVANE NESTERILIZUJTE. NEREGENERUJTE.
REGENERACIA MOZE NARUSIT STERILITU, BIOLOGICKU
KOMPATIBILITU A FUNKCNU INTEGRITU POMOCKY.

* Ak je balenie poskodené, pomdcku nepouzivajte ho, kedze jej
sterilita moze byt narusena.

¢ Pred pouzitim dokladne skontrolujte produkt, ¢i nie je poskodeny.
Nepouzivajte poskodeny produkt.

e Za spravne chirurgické postupy a techniky zodpoveda lekar.
Kazdy chirurg musi vyhodnotit’ primerané pouzitie tejto poméocky
v konkrétnom pripade na zaklade odbornej lekarskej pripravy,
skusenosti a typu vykonavaného chirurgického zakroku.

* Opakované ohybanie tvarnej zény nasady méze napokon spdsobit’
prasknutie nasady.

¢ Nadmerné ohybanie tvarnej zony méze viest k jej prasknutiu.

UPOZORNENIE

meydamqm?@mhmrévnych predpisov USA sa predaj alebo objednavanie
el PEIEURP BB Uje len na lekarov alebo inych odbornych pracovnikov s
licenciou.
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NAVOD NA POUZITIE

1. Pouzitim aseptickej techniky vyberte nadstavec z obalu a odstrarite
ochrannu hadi¢ku z nasady nadstavca. Potom preneste pomocné
zariadenie do chirurgického pola, aby ste ho mohli pripojit k ramenu
stabilizatora Terumo s rychlou spojkou (oznacenie produktov T401161 a
T401163).

N

Pripojte nadstavec pomocného zariadenia StableSoft k ramenu
stabilizatora Terumo s rychlou spojkou tak, Ze posuniete puzdro ramena
stabilizatora Terumo s rychlou spojkou dopredu a vlozite nasadu nadstavca
do rychlej spojky s aretaciou na nasade (nadstavca) nasmerovanou k
rovnej ploche s logom na puzdre ramena stabilizatora Terumo s rychlou
spojkou (pozri obrazok 3). Vratte puzdro do pévodnej polohy, aby
zariadenie prislusenstva zacvaklo do rychlej spojky. Skontrolujte, ¢i je
pripojenie pevné.

Rameno stabilizatora Plocha &ast Aretacia
Terumo s rychlou na puzdre / o

spojkou

Nasada s
rychlou spojkou
pomocného
zariadenia so

Posunte puzdro smerom StableSoft™

dopredu, aby ste mohli
vlozit/vybrat’ nadstavce

Obrazok 3 — Pripojenie pomocného zariadenia so StableSoft™ k
ramenu stabilizatora Terumo s rychlou spojkou

w

. V8etky nadstavce sa mézu ohnut v mieste nasady a vybezkov, aby
sa prisposobili anatomickym poziadavkam. Produkty s oznac¢eniami
T401213S a T401214S sa tiez m6Zu ohnut na zakladni vybezkov.

VAROVANIA

* Opakované ohybanie tvarnej zony nasady méze napokon sposobit
prasknutie nasady.
* Nadmerné ohybanie tvarnej zony méze viest k jej prasknutiu.

N

. Polohujte pomocné zariadenie so StableSoft podla potreby. Otacajte
hlavnou rukovatou ramena stabilizatora Terumo s rychlou spojkou v smere
hodinovych rugiciek, pokym sa neuzavrie medzera medzi kompresnymi

odlozkam| Dalsie pokyny najdete v ndvode na pouzitie ramena

Peruc:

e [stierbmceai MO S rychlou spojkou.
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SKLADOVANIE

Podm|enky skladovania nadstavcov pomocného zariadenia so StableSoft:
Cisté, bezpradné miesto mimo priameho sineéného Ziarenia a bez
rizika vyskytu vysokych teplét, nadmernej vihkosti a presakovania
vody.

* Pomocku neuchovavaijte v blizkosti chemikalii.

LIKVIDACIA

Po pouziti zlikvidujte produkt a balenie v sulade s nemocni¢nymi,
administrativnymi a/alebo miestnymi, narodnymi, federalnymi a medzinarodnymi
zékonmi a predpismi.

Permcpamis MH s Pocsapasrazsope
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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 / Numero de catalogo / Homep no katanory / B x4= /
Numero de catalogo / Katalognummer / Katalog Numarasi /

Kataldgove Cislo / AUk ARSR

Manufacturer / Vyrobce / Producent / Fabrikant / Valmistaja / Fabricant /
Hersteller / Gyarté / Produttore / Produsent / Producent / Fabricante /
MpownssoanTens / 4137 / Fabricante / Tillverkare / Uretici / Viyrobca /
BUERE

I EC | REP

Authorized Representative in the European Community / Autorizovany
zastupce v Evropském spolecenstvi / Autoriseret repraesentant i det
Europzeiske Feellesskab / Erkende vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap / Valtuutettu edustaja Euroopan Yhteis6ssa / Mandataire
de la Communauté européenne / Bevollméachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft / Hivatalos képvisel6 az Eurépai Unidban /
Rappresentante autorizzato nella Comunita europea / Autorisert
representant i Det europeiske fellesskapet / Autoryzowany przedstawiciel
na Wspolnote Europejskg / Representante autorizado na Comunidade
Europeia / YnonHomoueHHbI npeactasutens B EBponeiickom coobLectse /
RN K / Representante autorizado en la Comunidad Europea /
Auktoriserad representant i EU / Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi /
Autorizovany zastupca v Europskom spolocenstve / Bl ISRER TR
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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: ,Pozor:
Federalni zakon omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na lékare a jiné
licencované praktiky nebo na jejich objednavku.” / Kun for USA: “Forsigtig:
Ifglge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning udelukkende szelges
af eller pa ordinering fra en lzege eller anden autoriseret behandler.” / Alleen
voor de VS: “Let op: Volgens de federale wet mag dit instrument uitsluitend
worden aangeschaft door of op voorschrift van een arts of andere bevoegde
medicus.” / Vain Yhdysvalloissa: "Huomio: Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan
tata laitetta saa myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksesta tai muu lisensoitu
|a4ketieteen harjoittaja tai hénen maarayksestéaan.” / Pour les Etats-Unis
uniquement : « Attention : La loi fédérale n’autorise la vente de ce dispositif

que par un médecin ou autre praticien agréé, ou sur ordre de celui-ci. » / Nur

in den USA: ,Achtung: Gemal US-Bundesgesetzgebung darf dieses Produkt
nur an zugelassene Arzte verkauft bzw. von diesen oder auf deren Anordnung
verwendet werden.” / Csak az USA-ban: ,Figyelem! A szdvetségi térvények
értelmében az eszkdz csak orvos vagy mas képesitett egészségiigyi szakember
altal vagy rendelésére értékesithet6.” / Solo per gli Stati Uniti: “Attenzione: La
legge federale limita la vendita di questo dispositivo da parte o su prescrizione
di un medico”. / Kun for USA: «Forsiktig: Federal lov begrenser salg av av
denne enheten eller kun av en lege eller annen lisensiert kliniker.» / Wytgcznie
dla USA: ,Przestroga: Prawo federalne w Stanach Zjednoczonych zezwala na
sprzedaz tego urzgdzenia wytgcznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza (albo
osoby z odpowiednimi uprawnieniami)”. / Apenas para os EUA: “Atencg&o:

Alei federal restringe que a venda deste dispositivo seja feita por um médico ou
por ordem de um médico ou outro profissional licenciado.” / Tonbko ansi CLUA:
«BHuMaHve. B cooTBeTcTBUM C (heeparnbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM Npoaaxa
HaCTOSILLEero U3Aenus paspeLLaeTcs TonbKo Mo NPeAnvcaHmnio Bpaya unm
[OpYroro NMLEeH3MPOBaHHOTO NPaKTUKYHOLLErO crieumanucTay. / {XFREE .

SER. EEBBEENEAREREREESEMIVEREESIZHER
#1745 E ., 7/ Para Estados Unidos solo: “Precaucion: La legislacion federal
restringe la venta de este dispositivo por orden de un médico u otro profesional
autorizado”. / Endast for USA: "Varning: Denna enhet begransas av federal
lagstiftning for forsaljning av eller pa anmodan av en lakare eller en annan
licensierad praktiserande lakare”. / Sadece ABD igin: “Dikkat: ABD Federal
Yasasi, bu cihazin satigini bir doktora veya bagka bir lisansli pratisyene ya da bir
doktorun veya bagka bir lisansli pratisyenin siparisi (izerine yapilabilecek sekilde
sinirlandirmistir.” / Informécie iba pre USA: ,Upozornenie: V zmysle federalnych
pravnych predpisov USA sa predaj alebo objednavanie tejto pomocky
obmedzuje len na lekarov alebo inych odbornych pracovnikov s licenciou®. /
ERREE : TER  XEBIRAERERBEMAASEMISTROVAKXEEZAS
7R E SR BRI E AR -

ChnmEs L LT R dhold / Sisallysluettelo / Table des matieres / Inhalt /
Tartalom / Contenuto / Innhold / Zawarto$¢ / Conteudo / Cogepxanue /
A7 / Contenido / Innehall / igerik / Obsah / RZ
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Consult Instructions For Use / Piectéte si navod k pouziti / Lees
brugsanvisningen / Gebruiksaanwijzing raadplegen / Lue kayttohjeet /
Consulter le mode d’emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Olvassa el a
hasznalati utmutatét / Consultare le istruzioni per 'uso / Se bruksanvisning /
Patrz Instrukcja uzytkowania / Consultar as instrugdes de uso / MNpoutute
MHCTPYKLUMK no akcnnyaTtaumu / 15274 1% BB / Consulte las instrucciones
de uso / Se bruksanvisningen / Kullanim Talimatlarina Bagvurun / Precitajte
si ndvod na pouzitie / 52 F(F 5% AA

Keep Dry / Uchovavejte v suchu / Opbevares tort / Droog bewaren /
Sailytettava kuivana / Garder au sec / Vor Nasse schiitzen / Tartsa
szarazon / Mantenere asciutto / Hold tert / Chroni¢ przed wilgocig / Manter
seco / Bepeub ot Bnaru / {35 & / Mantener seco / Forvaras torrt / Kuru
Tutun / Uchovavaijte v suchu / (R 5552 /%

Y

Fragile, handle with care / Kfehké zbozi, zachazejte opatrné / Skal
behandles forsigtigt / Breekbaar, voorzichtig behandelen / Sarkyvaa,
kasiteltdva varoen / Fragile, manipuler avec soin / Zerbrechlich, vorsichtig
behandeln / Vigyazat, torékeny! / Fragile, manipolare con cura / Kan ga i
stykker, handteres med forsiktighet / Ostroznie — produkt delikatny / Fragil,
manusear com cuidado / Xpynkoe, obpaLyatbCsi ¢ OCTOPOXKHOCTbLIO /

S 1Ju21E / Fragil, manejar con cuidado / Omtaligt, hanteras varsamt /
Kirilabilir, dikkatli tagiyin / Krehké, manipulujte opatrne / S5 & » 55/

\\;//
ZNC
a

Keep away from sunlight / Chrante pfed slune¢nim zarenim / Ma
ikke udsaettes for sollys / Niet blootstellen aan zonlicht / Suojattava
auringonvalolta / Conserver a I'abri de la lumiére du soleil / Vor Sonnenlicht
schiitzen / Ovja a napfénytél! / Tenere al riparo dalla luce diretta del sole /
Hmmmm;p / Chroni¢ przed $wiattem stonecznym / Manter
afastado da uz solar/ Bepeyb oT conHeuHoro ceeTa / R A E 5 /
Mantener alejado de la luz solar / Far ej utsattas for solljus / Glines 1s1gindan
uzak tutun / Uchovavajte mimo dosahu sIne¢ného svetla / %6 H 88
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LOT

Batch Code / Cislo vyrobni série / Partinummer / Partijcode / Erékoodi /
Numéro de lot / Chargenbezeichnung / Tételkdd / Codice lotto / Batchkode /
Kod partii / Cédigo do lote / Kog naptum / #t >k X85 / Nimero de lote /
Batchkod / Parti Kodu / Kéd Sarze / #t X%

c € 2797

CE Mark - Compliance with Medical Device Directive 93/42/EEC /

Znacka CE - splfiuje pozadavky smérnice o zdravotnickych prostfedcich
93/42/EHS / CE-meerkning - overensstemmelse med direktivet om
medicinsk udstyr 93/42/EQ@F / CE-markering - Naleving van richtlijn
betreffende medische hulpmiddelen 93/42/EEG / CE-merkintd — noudattaa
laakintalaitedirektiivia 93/42/ETY / Marquage CE : conforme a la directive
sur les dispositifs médicaux 93/42/CEE / CE-Kennzeichnung — Einhaltung
der Richtlinie fir Medizinprodukte 93/42/EWG / CE Jelzés - Megfelel az
orvosi eszkdzokre vonatkozé 93/42/EGK iranyelvnek / Marchio CE -
Conformita a Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE / CE-merket -
Overensstemmelse med Direktivet for medisinske enheter 93/42/EQF /
Znak CE — Zgodnos$¢ z dyrektywa dotyczaca urzadzeh medycznych
93/42/EWG / Marca CE - conformidade com Diretiva relativa a dispositivos
médicos 93/42/CEE / Mapkupogka CE - CooTBeTcTBME [JUpEKTUBE NO
MeamumnHckum nagenusam 93/42/EEC / CE #riE - FEET IS
93/42/EEC / Marca CE - Conformidad con Directiva de Dispositivos Médicos
93/42/CEE / CE-méarkning - Uppfyller kraven i direktivet for medicinteknisk
apparatur 93/42/EEG / CE Isareti - 93/42/EEC Sayili Tibbi Cihaz Direktifine
Uygunluk /Oznaéenie CE - Sulad so smernicou o zdravotnickych
pomadckach 93/42/EHS / CE 1Z5% - & B M5 93/42/EEC

-l

Date of Manufacture / Datum vyroby / Fremstillingsdato / Fabricagedatum /
Valmistuspaivamaara / Date de fabrication / Herstellungsdatum / Gyartas
ideje / Data di fabbricazione / Produksjonsdato / Data produkcji / Data

de fabricagdo / [lata nsrotoenexus / 4 =B / Fecha de fabricacion /
Tillverkningsdatum / Uretim Tarihi / Datum vyroby / &3 H 51

Use by / Pouil’t do / Holdbar til / Uiterste gebruiksdatum / Viimeinen

ax}ﬁ?a oBate de péremption / Verwendbar bis / Szavatossagi
id 2246 entro / Bruk innen / Data waznosci / Data de validade /
Cpok xpaHeHus o / {5 FAEARR / Fecha de caducidad / Anvand fore / Son
kullanma tarihi / Datum pouzitelnosti / {§ FHEA R
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Do not reuse / Nepouzivejte opakované / Ma ikke genbruges / Niet
opnieuw gebruiken / Ei saa kayttda uudelleen / Ne pas réutiliser / Nicht
wiederverwenden / Ujrafelhasznalasa tilos! / Non riutilizzare / Méa ikke
gjenbrukes / Nie uzywa¢ ponownie / Nao reutilizar / He ncnonssoeatb
nosTopHo / i) EE # A / No reutilizar / Ingen ateranvandning / Yeniden
kullanmayin / Nepouzivajte opakovane / 577 E % {F

®

Do not use if package is damaged / Nepouzivejte v pfipadé poskozeni
obalu / Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget / Niet gebruiken
als de verpakking is beschadigd / Ala kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut /
Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est endommagé / Bei
beschadigter Verpackung nicht verwenden / Ne haszndlja, ha a
csomagolas sérilt! / Non utilizzare se la confezione € danneggiata / Ikke
bruk hvis pakken er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone /
Néo utilizar se a embalagem estiver danificada / He ncnons3sosatb npu
nospexaeHunn ynakosku / IR A RIK, $104EH / No utilizar si el
envase esta dafiado / Far ej anvandas om forpackningen &r skadad /
Ambalaj zarar gérmisse kullanmayin / Ak je obal poSkodeny, vyrobok
nepouzivajte / BEZEBIIE © E0ER

&

Do not resterilize / Nesterilizujte opakované / Ma ikke resteriliseres / Niet
opnieuw steriliseren / Ei saa steriloida uudelleen / Ne pas restériliser /
Nicht erneut sterilisieren / Ujrasterilizalasa tilos! / Non risterilizzare / Skal
ikke resteriliseres / Nie sterylizowa¢ ponownie / Nao re-esterilizar / He
noaBepratb NOBTOPHOW cTepunusauum / 1571 E #iiE5 / No reesterilizar /
Far ej omsteriliseras / Yeniden sterilize etmeyin / Nesterilizujte / s577 518
R

e

Sterilized using irradiation / Sterilizovano s pouzitim ozareni / Steriliseret
med bestraling / Gesteriliseerd met straling / Steriloitu sateilyttamalla /
Stérilisé aux rayons gamma / Durch Bestrahlung sterilisiert / Besugarzassal
sterilizalt / Sterilizzato mediante irradiazione / Sterilisert med bestraling /
Produkt sterylizowany przy uzyciu promieniowania / Esterilizado com
irrpginefic Grsnunysauns obnyyennem / B Z4854EE / Esterilizado con
irrEmeaET R ad genom bestralning / Isima kullanilarak sterilize
edilmistir / Sterilizované oziarenim / B3R & 57 &
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Manufacturer

TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORPORATION
125 Blue Ball Road

Elkton, Maryland 21921, USA

Tel: (410) 398-8500

Fax: (410) 392-7171

www.terumo-cvs.com

 co J wee]
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 Corp.
44-1, 2-Chome, Hatagaya, Shibuya-ku,
Tokyo 151-0072, Japan

Terumo?® is a registered trademark of TERUMO CORPORATION
Assistant with StableSoft™ is a trademark of Terumo Cardiovascular

Systems Corporation
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