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1. Основные сведения о медицинском изделии
1.1. Наименование медицинского изделия
Инструменты для мини-инвазивных кардиохирургических вмешательств ThoraTrak

1.2. Изготовитель

Наименование
«Медтроник Инк.», США 

Medtronic Inc., USA

Адрес места нахождения
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA 

Телефон
Тел:+1 763 514 4000;
Факс: +1 763 514 4879

Адрес места производства медииииского изделия 

Kluge Design, Inc.
14150 Northdale Blvd. Rogers, MN 55374, USA

1.3. Область применения

1.3.1. Назначение медицинского изделия
Предназначены для обеепечения хирургического доступа при минимально инвазивных 
кардиохирургических вмешательствах, включая мини-инвазивное коронарное 
шунтирование (КШ) и выделение ЛВГА*, путем ретракции мягких тканей и k o c i ных 
структур.

1.3.2. Показания
Инструменты для мини-инвазивных кардиохирургических вмешательств ГЬога'Ггак 
предназначены для обеспечения хирургического доступа в ходе малоинвазивных 
кардиоторакальных процедур путем ретракции мягких и костных тканей.

1.3.3. Меры предосторожности
Ответственность за правильность хирургических процедур и методов несет медицинский 
персонал. Целесообразность применения любой процедуры должна оцениваться 
хирургами на основании личного профессионального опыта и медицинской подготовки.

1.3.4. Осложнения
Осложнениями применения инструментов для мини-инвазивных кардиохирургических 
вмешательств ThoraTrak в ходе кардиоторакальных процедур те же, что и обусловленные 
применением в кардиоторакальной хирургии ретракторов, имеющихся на рынке:

• перелом ребер
• травмирование тканей

1.3.5. Побочные эффекты
Побочные эффекты могут включать неисправности составляющих:

• защемление ретрактора
• искривление зеркала
• неиеправность замыкающего механизма (схлопывание лезвий посредине 

процедуры или не схлопывание зеркал по окончании процедуры)
• скольжение ретрактора (неустойчивость/ нетвердость системы ретрактора)

*Левая внутренняя грудная артерия



1.3.6. Применимость
Пластина ЛВГА для отведения грудной клетки, стандартная наиболее часто используется 
для выделения ЛВГА. Пластина для торакотомии, короткая, стандартная наиболее час I о 
используется для ретракции при обычной торакотомии. Все остальные пластины 
разработаны для обеспечения возможности работы с различными вариантами анатомии 
пациентов.

Примечание: Пластины с низким креплением предназначены для женщин и пациентов с 
ожирением. Используйте эти пластины с глубокими верхними пластинами для 
торакотомии.

1.3.7. Условия применения
Изделие должно эксплуатироваться в условиях операционной ЛПУ, квалифицированным 
специалистом.

1.4. Описание медицинского изделия

1.4.1. Базовый состав
Таблица 1 Базовый состав. Комплект инструментов для мини-инвазивных 
кардиохирургических вмешательств ТкогаТгак

REF Код 
(каталожный 

номер)
Описание

28611 Рама ретрактора

28601 Пластина ЛВГ А, стандартная

28602 Пластина ЛВГА, глубокая

28603 Пластина для торакотомии, длинная, стандартная

28604 Пластина для торакотомии, длинная глубокая

28604В Пластина с низким креплением, длинная, стандартная

28605 Пластина для торакотомии, короткая, стандартная

28606 Пластина для торакотомии, короткая, глубокая

28606В Пластина с низким креплением, короткая, стандартная

1.4.2. Принцип действия.
Изделие предоставляет доступ к сердцу и ЛВГА в ходе малоинвазивного 
кардиохирургического вмешательства, путем физического расширения и удержания 
межреберья.

1.5. Классификация
Медицинское изделие классифицируется как:

1 медицинское изделие инвазивное;
2 1 класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с 

номенклатурной классификацией медицинских изделий;
3 медицинское изделие, вводимое хирургическим путём;
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4 медицинское изделие, временно контактирующее с внутренней средой организма 
пациента;

5 медицинское изделие многократного применения;
6 медицинское изделие стерилизуемое повторно;
7 медицинское изделие, не предназначенное для применения на жизненно важных 

органах;
8 медицинское изделие неактивное;

2. Разработка и производство
2.1. Менеджмент риска
Оценка соотношения пользы и рисков использования изделия документал1лю 
представлена в форме Файла менеджмента риска. Данная оценка проводилась в рамках 
процесса менеджмента риска, принятого в компании «Медтроник» и соответствующего 
стандарта 180 14971.
Согласно процедуре системы качества «Медтроник» требуется проводить анализ всех 
изделий в ходе текущего обслуживания после коммерческого выпуска в рамках 
процедуры управлеция рисками изделия в соответствии с приведённой ниже 
последовательностью процессов:

Оценка
шменений ати 
несоответствж

Выполнение 
акалдзе. рисков

Рисунок 1 П оследоват ельност ь процессов производст ва

Планирование мер, относящихся к сбору и анализу актуальной информации о 
производстве и постпроизводстве, является частью разработки изделия и документируется 
в плане по управлению рисками изделия. Меры по управлению рисками изделия на этапе 
производства и постпроизводства приведены ниже:

\
О оновлеш к де1Г, 
по уП1)йВГКШП0 • 

рпсыпас ' 
Подведешш 1Стогов 

\п о  првеегоккоепр 
\  рпсю в

Рисунок 2 М еры по управлению  рискам и изделия на этапе производст ва и
постпроизводства.

Все потенциальные виды отказов в документах по управлению рисками, перечислеппые в
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разделе Предупреждения ИПИ как мера контроля рисков, оцениваются на начальном 
этапе разработки изделия и анализируются в течение всего жизненного цикла изделия (см. 
приведённые ниже предостережения и предупреждения из ИПИ).

Анализ управления рисками для инструментов для мини-инвазивных 
кардиохирургических вмешательств ТЬогаТгак выполнен в соответствии с ЕК 18014971. 
Процесс управлеция рисками обеспечивает логический и структурированный подход к 
идентификации, оценке и контролю рисков, связанных с изделием, пользователем, 
имуществом или окружающей средой. Он распространяется на разработку и передачу 
безопасных, надёжных и эффективных изделий в производство, обеспечивая при этом 
сокращение, контроль и мониторинг рисков по всему жизненному циклу изделия. 
Инструменты и методы, используемые компанией «Медтроник» в процессе управления 
рисками применимы на всех этапах жизненного цикла изделия, т.е. на стадиях 
первоначальной концепции изделия, производства и постпроизводства.

В целях идентификации опасностей и связанных с ними рисков, относящихся к 
инструментам для мини-инвазивных кардиохирургических вмешательств ТЬогаТгак, была 
собрана проектная группа по управлению рисками, состоящая из многофункциональных 
представителей следующих отделов: нормативно-правовой, исследований и разработки, 
клинический, производственный, контроля качества и качества поставки. Меры в 
отношении опасноетей и рисков отражены в формальных документах по управлению 
рисками АВПКОП (анализ видов, последствий и критичности отказов проекта -  метод 
восходящего анализа).

Все потенциальные виды отказов в документах по анализу рисков, перечисленные в ИПИ 
как меры контроля рисков, оценены на начальном этапе разработки изделия и 
анализируются в течение всего жизненного цикла изделия. Планирование мер в 
отношении сбора и анализа актуальной информации производства и постпроизводства 
является частью разработки изделия и документируется в плане по управлению рисками 
изделия.
Документы по управлению рисками демонстрируют, что риски, способные существенно 
воздействовать на клиническую безопасность и эксплуатационные характеристики 
изделия, могут быть рассмотрены в ходе лабораторных испытаний in-vitro, а также 
испытаний in-vivo, без необходимости проведения клинического исследования. Согласно 
заключениям группы по управлению рисками, представленным в отчётах по управлению 
рисками, общий уровень рисков инструментов для мини-инвазивных 
кардиохирургических вмещательств ТЬогаТгак считается сниженным до приемлемых 
уровней и признаётся приемлемым для целевого использования изделия.

Внутренние етандарты компании «Медтроник» включают меры по управлению рисками 
постпроизводства в систему качеетва компании согласно международным стандартам 
(ISO 14971). Все дополнительные риски, которые могут возникнуть и нотребовазь 
рассмотрения с точки зрения их воздействия на выполненный анализ рисков, 
фиксируются посредством рассмотрения следующих элементов:

• Анализ постпроизводства, отчёт о послепродажном контроле (ОППК)
• Отчёт о клинической оценке (ОКО)
• Анализ воздействия на изделие (АВИ)
• Исследование жалоб
• Процесс реализации коррективных и превентивных мер
• Процедура контроля изменений



в  случае появления информации, способной оказать потенциальное воздействие на анализ 
рисков изделия Инструментов для мини-инвазивных кардиохирургических вмешательств 
ТЬогаТгак, указанные процедуры позволяют включить такую информацию в процесс 
управления риеками. Все выводы отчёта о послепродажном контроле, имеющие 
отношение к управлению рисками, документируются в отчёте по управлению рисками, 
что позволяет соответствующим образом управлять возможными рисками для пациентов.

Меры поелепродажного контроля документируются на ежегодной оенове в ОПИК после 
коммерциализации инструментов для мини-инвазивных кардиохирургических 
вмешательств ТЬогаТгак.

Файл менеджмента риека см. в Приложении 1

2.2. Нормативная документация
Таблица 2 Список нормат ивны х документ ов реглам ент ирую щ их производство  
эксплуат ацию  и хранение изделия

Стандарт Наименование етандарта

180 14971
Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским 
изделиям

ЕН 180 13485
Изделия медицинские. Системы 
менеджмента качества. Системные 
требования для целей регулирования

ЕМ 180 14971
Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским 
изделиям

ЕМ 180 10993-1
Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования

ЕМ 180 10993-5
Биологическая оценка медицинских 
изделий. Чаеть 5. Испытания па 
цитотоксичность in vitro

ЕМ 180 10993-10
Оценка биологическая медицинских 
изделий. Часть 10. Пробы на раздражение 
и аллергическую реакцию кожи

ЕМ 1041
Информация, предоставленная 
производителем медицинских приборов.

180 15223-1

Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании па 
медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. 
Основные требования

ЕМ 62366
Медицинские изделия. Проектирование 
медицинских изделий с учетом 
эксплуатационной пригодности

А8ТМ 04169
Общепринятая практика для тестирования 
производительности транспортн ых



контейнеров и систем

EN ISO 11737-1

Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часть 1. 
Оценка популяции микроорганизмов на 
продуктах

EN 980
Символы для использования в маркировке 
медицинских устройств

2.3. Схема процессов производства 
Таблица 3 Схема процессов производства

Процесс цроизводства компоцецтов изделия

Н мер 
этапа

Функция этапа Подфункции этапа

1 Обрезка круглого прутка до 
нужной длины

1. Начальная установка
2. Произ одственный контроль

2 Обработка до соответствующего 
диаметра (на токарном станке с 
ЧПУ типа CNC)

1. Начальная установка
2. Производственный контроль
3. Шлифовка

3 Фрезеровка Т-образного паза 1. Начальная установка
2. Производственный контроль
3. Шлифовка

4 Фрезеровка крепления пластины 1. Начальная установка
2. Производственный контроль
3. Шлифовка

5 Надлежащая идентификация 
креплений в компании-подрядчике 
(«Клюге »/Kluge Design) и их 
отправка в компанию («Эндерсон 
Дален »/Anderson Dahlen)

1. Внутренний контроль партии 
и идентификация деталей в 
компании-подрядчике 
(«Клюге Дизагш »/Kluge 
Design)

6 Сварка надлежащих креплений и 
пластин в компании-подрядчике 
(«Эндерсон Дален» Anderson 
Dahlen)

1. Внутренний контроль партии 
и идентификация деталей в 
компании-подрядчике 
(«Эндерсон Дален»/Ander son 
Dahlen )

Финальный этап производства:
Прием необходимых компонентов

Сборка

Обработка

Упаковка

Завершение сборки/контроль качества
8



Изделия произведены согласно Надлежащей Производственной Практике. Все 
компоненты инспектируются персоналом отдела контроля качества, согласно инженерной 
документации.

3. Методы испытания и контроля
3.1. Оценка биологического действия

З.1.]. Биосовместимость
Изделие прошло испытания на цитотоксичность, соответствующее требованиям 
испытания на выделение минимальной поддерживающей среды в соответствии с 
руководящими принципами стандарта ISO 10993-5, и было признано нецитотоксичными.

Сенсибилизация: Испытательные хромированные пластины соответствовали требованиям 
стандарта ISO 10993-10 в контексте испытания максимизации по методу Клигмана со 
скоростью сенсибилизации I степени.
Раздражение или внутрикожная реакция: Испытательные хромированные пластины 
соответствовали требованиям руководящих принципов стандарта ISO 10993-10 в 
контексте испытания на внутрикожную инъекцию хлорида натрия и хлопкового масла и 
были признаны пренебрежимо малым раздражителем.

3.1.2. Чистка (дезинфекция) и Стерилизация
Подрядчиком корпорацией «Токсикон» проведены испытания девяти (9) инструментов 
для мини-инвазивных кардиохирургических вмешательств ThoraTrak на предмет 
валидации предлагаемых компанией «Медтроник» процедур чистки (дезинфекции) и 
стерилизации.

Валидационное испытание чистки (дезинфекции) удовлетворяло всем критериям 
приемочного контроля, (среднее логарифмическое уменьшение Bacillus 
stearothermophilus, равное 4,61). Валидационное испытание стерилизации удовлетворяло 
всем критериям приемочного контроля, (достигнуты значения уровня гарантии 
стерильности (SAL) 10'^ или выше). Таким образом, процедуры чистки (дезинфекции) и 
стерилизации инструментов для мини-инвазивных кардиохирургических вмешательств 
ThoraTrak была валидирована.

3.2. Устойчивость к автоклавированию
Инструменты без упаковки на лотке помешались внутрь автоклава. Используя воду 
соответствующую пункту 3.1 стандарта ISO 13402-2011, набор инструментов подвергался 
автоклавированию при температуре 136 ± 2 °С и давлении 0,22 МПа в течение 3̂ **'̂  мин.

В результате проведенного испытания на инструментах не обнаруживалось следов 
коррозии (нестираемых марлевой тряпкой пятен)

3.3. Клиническая оценка
Компания «Медтроник» утверждает, что нет необходимости в клинических 
исследованиях для медицинских инструментов для мини-инвазивных 
кардиохирургических вмешательств ThoraTrak. Функции изделия не являются новыми ни 
для компании, ни для рынка медицинских изделий. Данное изделие предназначено лишь 
для облегчения осуществления уже существующих техник.

3.4. Исцытация на биологическую стабильность
Испытания на биологическую стабильность не применимы к данному изделию, так как 
оно предполагает многократное использование, не имеет стерильной упаковки и 
произведено только из нержавеющей стали. Однако, для административных целей 
изделию установлен срок годности 7 лет, аналогично подобным изделиям из 
нержавеющей стали.



4. Стерильность
Изделие поставляется нестерильным.

Ответственность за фактическое осуществление обработки, использование оборудования, 
материалов и персонала обрабатывающего предприятия, обеспечивающих требуемый 
результат, несет обработчик. Обработка требует валидации и планового контроля. Гаким 
образом, любое отклонение от следующих инструкций, вносимое обработчиком, должно 
пройти надлежащую оценку эффективности и потенциальных нежелательных 
последствий. Очистка (дезинфекия) может выполняться вручную или автоматизировано в 
соответствии с настоящей инструкцией по эксплуатации либо с использованием 
аналогичного валидированного метода.

Следующая информация носит рекомендательный характер

Компания «Медтроник» установила и рекомендует следующие методы и процедуры 
очистки (дезинфекции) и стерилизации:

Очистка (дезинфекция)
П редупреж дение: П еред ст ерилизацией т щ ат ельно очист ит е изделие для удаления  
загрязнений.

П редупреж дение: Не используйт е очист ит ели на основе раст ворит елей (например, 
ацетон или толуол).

• Не допускайте высыхания загрязненных медицинских изделий до выполнения 
процедуры очистки.

• Повторно обработайте изделия в течение 2 чаеов после использования. Если 
возникнет задержка транспортировки в зону обработки, поместите медицинское 
изделие в закрывающийся контейнер с ферментным моющим средством, чтобы не 
допустить высыхания.

• Если медицинское изделие включает несколько компонентов, перед очисткой 
полностью разберите его на компоненты согласно настоящей инструкции но 
эксплуатации.

• Перед иепользованием проверьте медицинское изделие на предмет отсутствия 
растрескиваний или повреждений (трещин, забоин, коррозии). Не используйте 
медицинское изделие, если любой из компонентов имеет признаки растреекивания 
или повреждения.

• Термическая дезинфекция не требуется, поскольку изделия проходят термическую 
стерилизацию.

Очистка (дезинфекция) вручную
Компания «Медтроник» установила следующую процедуру очистки вручную в Табл.4. 
Эти этапы должны быть выполнены в течение макеимум 2 часов после использования.

Примечание: Если медицинское изделие имеет  подвиж ны е части, убедит есь, что все 
поверхност и были т щ ат ельно очищены.
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Таблица 4. Инструкции по очистке вручную

Этап Обработка Температура Инструкции по очистке

Промывка > 27  °С Удалите крупные загрязнения с помощью 
проточной воды в течение 1мин. Для 
тщательной очистки изделия используйте щетку 
с мягкой щетиной (например, нейлоновую 
зубную щетку).

Замачивание > 28  °С Полностью погрузите изделие минимум на 5мип 
в раствор ферментного моющего средства 
(например, ЕМ20Ь™) в соотношении 15,6 мл/л 
воды. Удалите видимые загрязнения с помощью 
щетки с мягкой щетиной.

Ультразвуков 
ая очистка

> 27  °С Полностью погрузите изделие в ультразвуковой 
очиститель (например, Вгап50п1с‘'^), 
содержащий раствор ферментного моющего 
средства (например, ЕЫ20Ь™ ) в соотнощении 
7,8 мл/л воды. Обработайте ультразвуком в 
течение Юмин.

Промывка > 27  °С Промойте изделие проточной водой в течение 
1мин

Высущивание Н/П Высушите чистой безворсовой салфеткой.

Проверка Н/П Визуально проверьте каждое медицинское 
изделие на остаточные загрязнения и влагу. При 
наличии загрязнения повторите процесс.

Автоматизированная очистка (дезинфекция)
Компания «Медтроник» установила следующую процедуру автоматизированной очистки. 
Этапы в Табл.5 должны быть выполнены в течение максимум 2 часов после 
использования.

Примечание: Если м едицинское изделие или компонент  имеют  подвиж 'ные части, 
убедит есь, что все поверхност и были т щ ат ельно очищены.

Таблица 5. И нст рукции по предварит ельной обработ ке

Этап Обработка Температура
воды

Инструкции по очистке

1 Промывка >25 °С Удалите крупные загрязнения проточной 
водопроводной водой.

2 Замачивание >25 °С Полностью погрузите изделие минимум на 
1мин в раствор ферментного моющего 
средства (например, ENZOL) в соотношении 
7,8 мл/л (или 1 унция/1 галлон) воды. Удалите 
видимые загрязнения с помощью щетки с 
мягкой щетиной (например, нейлоновой 
зубной щетки).

3 Промывка >25 °С Промойте изделие в течение минимум 2 мин.
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4 Проверка Н/П Визуально проверьте изделие на остаточные
загрязнения. При необходимости повторизс
процесс.

Для валидации процесса автоматизированной очистки компания «Медтроник» 
использовала серию очистителей Рго1уз11са '̂  ̂ в соответствии с рекомендациями 
производителя. Ответственность за осуществление обработки согласно утвержденному 
методу несет обработчик. Обработчику следует подвергать оценке любое отклонение 0 1  

данных рекомендаций.

1. Поместите медицинское изделие в автоматическую мойку (например, аппарат для 
мойки/дезинфекции 81ег(з КеИапсе' '̂'^ Geпfore’̂ '''̂ ).

Примечание: Не допускайт е конт акт а м еж ду м едицинским и изделиями во время загрузки  
моечного аппарата.

2. Задайте параметры работы автоматической мойки, указанные в Табл.6, и дождитесь 
окончания цикла мойки.

Таблица 6. П арамет ры  очист ки в авт омат ической м ойке

Обработка Время (мин) Температура Очищающее средство

Мытье в
ферментном
средстве

4 > 60  °С Ультраконцентрированное ферментное 
моющее средство 81еп8Рго1у511са"^, 
разведенное в соотношении 1,0 мл/л (или 
0,125 унции/1 галлон).

Мытье 2 > 6 0  °с Ультраконцентрированное нейтральное 
моющее средство 81еп5Рго1у511са'>’, 
разведенное в соотношении 1,0 мл/л (или 
0,125 унции/1 галлон).

Промывка 2 > 6 0  °с Н/П

Сушка 15 > 82  °С Н/П

Проверка Н/П Н/П Визуально проверьте каждое 
медицинское изделие на остаточные 
загрязнения и влагу. При наличии 
загрязнения повторите процесс. При 
необходимости высушите медицинское 
изделие профильтрованным сжатым 
воздухом или безворсовой салфеткой.

Паровая стерилизация и повторная стерилизация

• Используйте стандартный упаковочный материал. Убедитесь, что упаковка 
достаточно велика, чтобы вместить медицинское изделие и не оказывать давления на 
уплотнители. При валидации процессов стерилизации компания «Медтроник» 
использовала соответствующий дополнительный лоток для каждого изделия.

• Компания «Медтроник» валидировала циклы паровой стерилизации с изделиями, 
завернутыми в стерилизационный оберточный материал С8К. Тем не менее процесс
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паровой стерилизации может проводиться и тогда, когда изделия не обернуты либо 
обернуты в материалы, совместимые для паровой стерилизации.

• При стерилизации нескольких изделий в 1 цикле автоклавирования не превышайте 
максимальную нагрузку стерилизатора.

• Перед использованием проверьте медицинское изделие на предмет отсутствия 
растрескиваний или повреждений (трещин, забоин, коррозии). Не используйте 
медицинское изделие, если любой из компонентов имеет признаки растрескивания или 
повреждения.

• Органы здравоохранения некоторых стран помимо США рекомендуют проводить 
стерилизацию с такими параметрами цикла, которые снижают потенциальный риск 
передачи болезни Крейтцфельдта-Якоба (БКЯ). Эта рекомендация особенно важна в 
случае применения хирургических инструментов, которые могут контактировать с 
центральной нервной системой.

Таблица 7. П арамет ры  цикла ст ерилизации

Тип цикла Предварительное Предварительное Предварительное
вакуумирование вакуумирование вакуумирование
(динамическое удаление (динамическое (динамическое
воздуха) удаление воздуха) удаление воздуха) 

для БКЯ"

Температура 132 °С 135 °С 134 °С

Время
воздействия 4 мин 3 мин 18 мин

Продолжитель 
ность сушки 20 мин 16 мин 30 мин

а Компания «Медтроник» рекомендует сжигать медицинские изделия, непосредственно 
контактировавшие с пациентами, у которых подозревается или был установлен диагноз 
трансмиссивной губчатой энцефалопатии (ТГЭ)/БКЯ. Технический меморандум 
Национальной службы здравоохранения Великобритании 2010 года, части 4 и 6: 
приложение 2, «Предметы, загрязненные прионами, вызывающими ТГЭ» (NHS Estates 
НТМ 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents) и Рекомендации 
ВОЗ по контролю инфекционных заболеваний для трансмиссивной губчатой 
энцефалопатии (WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform 
Encephalopathies) указывают цикл обеззараживания для ТГЭ с использованием парового 
автоклава при температуре от 134 °С до 137 °С (от 273 °F до 279 °Е) в течение одного 
цикла длительностью 18 мин или нескольких циклов, суммарной длительностью 18 мин 
(напр., шесть циклов по 3 мин).

Ь Минимальная продолжительность сушки была утверждена с использованием 
стерилизаторов с функцией вакуумной сушки. Циклы сушки с использованием 
окружающего атмосферного давления могут потребовать больше времени. См. 
рекомендации производителя стерилизатора.
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5. Техническое описание
5.1. Ключевые функциональные элементы 
Таблица 8 Ф от ограф ии рам ы  и пластин

Наимецовацие

Рама ретрактора

Пластины ЛВГА, стандартные

Пластины ЛВГ А, глубокие

Пластины для торакотомии, 
длинные, стандартные

Фотография
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Пластины для торакотомии, 
длинные, глубокие

Пластина с низким 
креплением, длинные, 
стандартные

Пластины для торакотомии, 
короткие, стандартные
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Пластины для торакотомии, 
короткие, глубокие

Пластина с низким 
креплением, короткие, 
стандартные
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5.2. Характеристики изделия
Таблица 9 Технические характ ерист ики изделия

Дгаога ».реппгшсч

Длма

Глубина

Шероховатость поверхности: среднеарифметическое отклонение профиля (Яа) 0,08

Радиус притупления рабочих частей (мм) 1,27 ± 0,24

Рама ретрактора

Габаритные размеры, см

Длина 16,5 ± 1,6

Высота 5,4 ± 0,6

Ширина 2,3 ± 0,3

Масса, г 245 ± 25

Минимальная нагрузка, приложенная вдоль ретрактора 
которую выдерживает шестерня/собачка ретрактора, Н

>173,55

Минимальный крутящий момент, который выдерживает 
ручка ретрактора. Н м

>1,34

Расстояние между пластинами в открытом состоянии, см 
(ретрактор раскрыт на 6,35см)

>1,52

Крутящий момент, который необходимо приложить к 
ручке, чтобы ретрактор генерировал силу в 86,78 Н, 
(Н-м.)

<0,88

Соединение ретрактора и пластин

Минимальный крутящий момент, который выдерживает 
соединение пластины с рамой ретрактора, Н-м >7,15

17





Масса верхней пластины, г 288 ± 30

Масса нижней пластины, г 110± 13

Общая глубина короткой пластины, см 5,0 ±0,6

Пластина ЛВГА, глубокая

Ширина, см 5,08 ±0,30

Длина верхней пластины, см 15,0± 1,5

Глубина, см 3,66 ±0,30

Масса верхней пластины, г 320 ±33

Масса нижней пластины, г 130± 13

Общая глубина короткой пластины см 6,05 ± 0,70

Пластины для торакотомии

Пластина для торакотомии, длинная, стандартная

Ширина, см 5,72 ±0,30

Длина крепления, см 2,0 ± 0,2

Ширина плоскости соединения пластины с 
креплением,см 2,5 ± 0,3

Угол отклонения плоскости соединения пластины с 
креплением от рабочей плоскости пластины 75,0° ±0,5°

Г лубина, см 2,67 ±0,30

Масса г 120± 15

Пластина для торакотомии, длинная, глубокая

Ширина, см 5,72 ± 0,30

Длина крепления, см 2,0 ± 0,2

Ширина плоскости соединения пластины с 
креплением,см 2,5 ± 0,3

Угол отклонения плоскости соединения пластины с 
креплением от рабочей плоскости пластины 75,0° ±0,5°

Г лубина, см 5,13 ±0,30
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Масса, г 145 ± 15

Пластина с низким креплением, длинная, стандартная

Ширина, см 5,72 ±0,30

Длина крепления, см 3,0 ±0,5

Ширина плоскости соединения пластины с 
креплением, см 2,5 ± 0,3

Угол отклонения плоскости соединения пластины с 
креплением от рабочей плоскости пластины

75,0° ±0,5°

Глубина, см 2,67 ±0,30

Масса г 137 ± 19

Пластина для торакотомии, короткая, стандартная

Ширина, см 3,81 ±0,30

Длина крепления, см 2,0 ± 0,2

Ширина плоскости соединения пластины с 
креплением, см 2,5 ± 0,3

Угол отклонения плоскости соединения пластины с 
креплением от рабочей плоскости пластины 75,0° ±0,5°

Глубина, см 2,67 ±0,30

Масса г 95±  18

Пластина для торакотомии, короткая, глубокая

Ширина, см 3,81 ±0,30

Длина крепления, см 2,0 ±0,2

Ширина плоскости соединения пластины с 
креплением,см 2,5 ± 0,3

Угол отклонения плоскости соединения пластины с 
креплением от рабочей плоскости пластины

75,0° ±0,5°

Глубина, см 5,13 ±0,30

Масса г 108± 13

Пластина с низким креплением, короткая, стандартная
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Ширина, см 3,81 ±0,30

Длина крепления, см 3,0 ±0,5

Ширина плоскости соединения пластины с 
креплением,см 2,5 ± 0,3

Угол отклонения плоекости соединения пластины с 
креплением от рабочей плоскости пластины

75,0° ±0,5°

Глубина, см 2,67 ± 0,30

Масса, г 103 ± 13
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5.3. Спецификация сырья и материалов
Таблица 10 М атериалы, используемые в производст ве м едицинского изделия

Наименовацие изделия Материал
Контакт с 

организмом 
человека

Инструменты для мини-
инвазивных
кардиохирургических
вмешательств ТЬогаТгак:

1. Рама ретрактора.

2. Пластина ЛВГА, 
стандартная;

3. Пластина ЛВГА, глубокая;

4. Пластина для торакотомии, 
длинная, стандартная;

5. Пластина для торакотомии, 
длинная, глубокая;

6. Пластина с низким 
креплением, длинная, 
стандартная;

7. Пластина для торакотомии, 
короткая, стандартная;

8. Пластина для торакотомии, 
короткая, глубокая;

9. Пластина с низким
креплением, короткая, 
стандартная.______________

Нержавеющая сталь 17-4, 
закалённая до состояния Н900, 
производства Sandvik Medical 
Solutions 
С 0.07%,
Mn 2%
Р 0,04%
S 0,03%
Si < 1
Cr 15-17,5%
N i 3-5%
Cu 3-5%
Nb-T i 0,15-0,45%
Fe 72,2-79,7%

Кратковременный 
контакт с внутренней 
средой организма

Таблица 11 Ф изические характ ерист ики стали

Плотность г/см^ 7,80-7,81

Предел прочности (МПа) > 1,240

0,2% Предел текучести (МПа) > 1,340

Твердость (ИКС) 40-47

5.4. Взаимодействие с другими изделиями и средствами
Наборы пласт ины ЛВГА, ст андарт ные и пластины ЛВГА, глубокие предназначены для 
использования с изделием Rultract Skyhook Retractor.
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Защитная упаковка изделия состоит из воздушно-пузырьковой пленки (рис.З), которой 
отдельно обернуты пластины и рама ретрактора. Вторичная упаковка представляет собой 
контейнеры из гофрированного картона (рис 4).

Транспортная упаковка также выполнена из гофрированного картона (с плотностью 150- 
225 г/м^).

Изделие поставляется в оригинальной упаковке. В транспортной упаковке к каждому 
комплекту изделий прилагается эксплуатационная документация (Инструкция по 
эксплуатации, дополнение к инструкции по эксплуатации) на бумажном носителе в 
количестве* не менее 1 шт.

* Количество экзем пляров м ож ет  быть увеличепо по т ребованию  заказчика.

6. Сведения об упаковке.

Рисунок 3 защ ит ная упаковка, в коробке из 
гоф рированного карт она

Рисунок 4 внеш ний вид вт оричной упаковки

6.1. Размеры упаковки 
Таблица 12 Характ ерист ики упаковки

Длина, см Ширина, см Высота, см Масса, г

20 ± 2 11,5 ± 1,5 11,5 ± 1,5 От 400 до 600
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Непосредственно на изделии лазером выполнена гравировка логотипа компании и код 
продукта.

Пластины имеют  маркировку, соот вет ст вую щ ую  последней цифре номера модели.

7. Сведения о маркировке.

Таблица 13 Элемент ы м аркировки на изделии

Маркировка рамы ретрактора
Маркировка рамы ретрактора

Маркировка пластины
Маркировка пластины

Таблица 14 Элемент ы м аркировки на этикетке

А Ознакомиться с
сопроводительной
документацией

Г “1

/  м о м \
/З Т Е М 1 Е \

Е J

Не стерильно

с л

С€ Знак «Европейское 
соответствие»

Рецептурный отпуск 

(только США)! и $ А  Р х  О п 1 у
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éJ Организация-
изготовитель

Количество

Номер серии REF Код продукта

Не использовать, если 
упаковка повреждена

Транспортная маркировка содержит следующую информацию:

Беречь от влаги Перерабатываемыйт материал

наименование грузополучателя
наименование пункта назначения
наименование грузоотправителя
наименование пункта отправления
масса (нетто и брутто)/количество упаковок с изделием
габаритные размеры

I M e d t r o i ü c

THORATRAK'"
Long Extended Mount Inferior Blade. Standard / 
Valve inférieur de fixation rallongée longue, 
standard / Langes, tiefergreifendes 
Thorakotomieblatt mit verlängerter Befestigung. 
Standard / Valva inferior larga con brazo 
extendido, estandart Laag-grijpend. lang blad 
met verlengd montagestuk, standaard / Lama 
per toracotomia inferiore lunga standard con 
attacco esteso / Langt, forlenget nedre blad, 
Standard Pitkä alempi jatkokiinniketerä vakio / 
Langa forlangda undre monteringsskenor. 
Standard ' Mcixpia Asniöa pEyciAurcpou ßdSouq 
pc ETTexTaptivn ßoori auvriSn? / Langt fortenget 
nedre monterbiad, standard i Dtugie ramie dolne 
0 przediuzonym mocowaniu (standardowe) / 
Lámina inferior prolongada de montagem. 
cor^prida. padräo / Rozsifena úchytná lopatka 
spodni dlouná. standardni / Hosszu standard, 
nyújtott karü inferior lapoc > DIha pomocna 
opatka s predizenou násadou. standardna

R EF 28604B

'1\

Ш

008682

; 1 □3: 28611

'_USA Rx Only VN С С

Рисунок 5 П ример маркировки медицинского изделия.
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Инструменты для мини-инвазивных кардиохирургических 
вмешательств ThoraTrak
Производитель: «Медтроник Инк.» Medtronic Inc.
Страна происхождения: США

Представитель производителя в 
РФ: ООО «Медтроник»

Регистрационное удостоверение №

Дата изготовления:

от

Рисунок 6 П роект  эт икет ки на русском  язы ке

8. Эксплуатация
8.1. Условия транспортирования и хранения.

• От -28С° до 65С°
• Относительная влажность воздуха < 85 %;
• Атмосферное давление от 70 до 106 кПа.

8.2. Срок годности и гарантийный срок службы
Гарантийный срок хранения составляет Улет.

Гарантийный срок эксплуатации изделия 3 года при:
100 случаях применения в год

- 4 полных раскрытия и закрытия (6,25см) за применение, с усилием 86,7811
- 4 цикла извлечения и установки за одно применение
- 2 использования пластин для выделения ЛВГА за одно применение

8.3. Применение

П редупреж дение: П еред использованием проверьт е м едицинское изделие на предмет  
от сут ст вия раст рескиваний или повреж дений (трещин, забоин, коррозии). Не 
используйте м едицинское изделие, если лю бой из компонент ов имеет признаки  
раст рескивания или повреэ/сдения.

Закрепление пластин

1. Закрепите пластины на раме ретрактора, вставив крепление пластины в плечо рам1л 
ретрактора.

2. Удалите пластины, вынув крепление пластин из плеча рамы ретрактора.

Выделение ЛВГА

1. Поместите ретрактор с закрепленными пластинами ЛВГА в торакотомный разрез. 
Большая пластина ЛВГА с отверстием на конце должно быть ориентировано 
краниально относительно малой пластины.

2. Поворачиваайте винт ретрактора, чтобы расширить торакотомный разрез.

3. Потяните большую пластину ЛВГА вверх за отверстие на конце, чтобы наклонии. 
ретрактор вверх. Это действие обеспечивает доступ к ЛВГ А и дает возможность ее 
выделить.
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Примечание: пласт ины  ЛВГА предназначены для использования с изделием Rullraci 
Skyhook Retractor для прилож ения направленного вверх усилия к грудной клетке. М огут  
быть использованы и другие способы и средст ва прилож ения направленного вверх усилия.

4. После завершения выделения ЛВГА перестаньте прикладывать направленное вверх 
усилие к большой пластине ЛВГА.

5. Нажмите на рычаг разблокировки, чтобы закрыть ретрактор.

6. Извлеките ретрактор из торакотомного разреза.

Ретракция при обычной торакотомии

1. Закрепите на ретракторе пластины для торакотомии.

2. Поместите ретрактор в торакотомный разрез.

3. Поворачивайте винт ретрактора, чтобы расширить торакотомный разрез.

4. После завершения процедуры нажмите на рычаг разблокировки, чтобы закрыть 
ретрактор.

5. Извлеките ретрактор из торакотомного разреза.

Примечание: П ласт ины  имеют  маркировку, соот вет ст вую щ ую  последней цифре номера  
модели. Н апример, П ласт ина для т оракотомии, длинная, ст андарт ная от мечена как 
«3»; П ласт ина с низким креплением, короткая, ст андарт ная от мечена как «6В». 
Каж дая пласт ина от мечена уникальны м  серийным номером.

9. Охрана окружающей среды.
9.1. Требования к охране окружающей среды при применении медицинского 
изделия.
Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывает 
негативного воздействия на человека и окружающую среду.

9.2. Порядок осуществления утилизации и уничтожения
Утилизацию или уничтожение инструментов следует проводить в соответствии с местным 
законодательством.
Неиспользованные инструменты для мини-инвазивных кардиохирургических 
вмешательств ТйогаТгак с истекшим сроком годности относятся к медицинским отходам 
класса А и должны утилизироваться соответствующим образом.
После контакта с организмом пациента по истечению срока службы инструменты следуе г 
считать медицинскими отходами класса Б и утилизировать соответствующим образом.

10. Гарантийные обязательства.
Изготовитель гарантирует соответствие инструментов обязательным нормам 
действующего законодательства только при соблюдении условий эксплуатации, 
транспортирования и хранения

Исключения и ограничения, оговоренные в данном разделе, не подразумевают 
противоречия обязательным нормам действующего законодательства и не должны быть 
истолкованы таким образом. Все права и обязательства должны интерпретироваться и 
выполняться таким образом, как если бы данный раздел не содержал части или условия, 
признанные недействительными нормами действующего законодательства. Если какие- 
либо части или условия данного раздела признаются незаконными, невыполнимыми или 
противоречащими действующему законодательству компетентным судом в рамках его
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юрисдикции, это не влияет на деиетвие остальных положении данного раздела.

Данный продукт был спроектирован, произведен и прошел допродажные испытания при 
тщательно контролируемых условиях, однако, компания «Медтроник» не может 
контролировать уеловия эксплуатации продукта. Приведенные на этикетках продукта 
предостережения содержат более подробные сведения и являются составной частью 
данного раздела. Поэтому компания «Медтроник» отказывается от всех гарантийных 
обязательств, как прямых, так и опосредованных, по отношению к данному продукту, 
включая, но неограничиваясь любыми опосредованными гарантиями пригодности для 
продажи или соответствия какой-либо определенной цели. Компания «Медтроник» не 
несет ответственности перед любым лицом или организацией за расходы на медицинское 
обслуживание или за любые прямые, случайные или опосредованные убытки, возникшие 
в результате любого использования, дефекта, неисправности или сбоя в работе данного 
продукта, внезависимоети от того, основано ли заявление на гарантийных обязательствах, 
контракте, деликте гражданеких правонарушениях или других обстоятельствах. Ни одно 
лицо не имеет полномочий связывать компанию «Медтроник» любыми заявлениями или 
гарантиями в отношении данного продукта, за исключением случаев наличия на эю  
письменного соглаеия уполномоченного сотрудника компании «Медтроник».

11. Рекламация.
Техническое обслуживание или ремонт не предусмотрены для данного медицинского 
изделия. При возникновении вопросов обращайтесь к локальному представителю; 
Общество с ограниченной ответетвенностью «Медтроник» (ООО «Медтроник»);
123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10;
Тел.: (495) 580-73-77; факе: (495) 580-73-78
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12. Приложение 1
1. ЦЕЛЬ/ОПИСАНИЕ:

Цель настоящего Анализа характера и последствий отказов (АХПО) заключается в 
объективном анализе основных операций, связанных со сборкой Инструменты для мини- 
инвазивных кардиохирургических вмешательств ThoraTrak (предыдущее наименование 
«Ретрактор MICS IMA») контрактным производителем -  компанией «Клюге Дизайн 
Инк.». Настоящий анализ рисков предусмотрен требованием к этапу разработки продукта 
и потребует периодических обновлений на протяжении всего срока службы продукта. 
Настоящий документ позволяет подтвердить соответствие требованиям стандарта ISO 
14971 и внутреннего требования отдела кардиоваскулярной продукции компании 
«Медтроник», изложенного в SOP 3109 и WI 019.

2. СФЕРА ДЕЙСТВИЯ

Инструменты состоят из 4 основных элементов:
• Рама ретрактора, позволяющая удерживать и открывать/ закрывать пластины 

ретрактора
• Комплектов пластин для выделения Левой Внутренней Грудной Артерии 

(ЛВГА)
• Комплектов пластин для торакотомии
• Подъемного механизма для подъема пластин ЛВГА (внешняя подъемная 

система, не являющаяся непосредственной частью данного проекта)
Сфера действия настоящего Анализа характера и последствий отказов касается 
исключительно рисков и опасностей, связанных с основными производственными 
операциями, имеющими место на предприятии контрактного производителя («Клюге 
Дизайн») и исключает поставщиков компании «Клюге». В общих случаях компания 
«Клюге» выполняет следующие операции:

• Получение и рассмотрение заказов компании «Медтроник»
• Заказ сырьевых материалов
• Механическая обработка и проверка креплений пластин (часть комплектов 

пластин ЛВГ А и пластин для торакотомии)
• Управление цепочками поставок с компаниями «Эндерсон Дален» (Anderson 

Dahlen) и «Сэнвик»(8апу1к) (базовая схема технологического процесса 
приведена в Приложении А)

• Упаковка и подготовка к отгрузке
Примечание: В производственном плане выделен особый' технологический процесс, 
который имеет место на предприятии поставщика компании «Клюге» - компании 
«Эндерсон Дален». Особый технологический процесс представляет собой типичную 
сварочную операцию низкой сложности, в ходе которой осуществляется соединение 
пластин и креплений. Хотя компании «Медтроник» и «Клюге» осуществляют контроль 
мероприятий по валидации сварочных работ, связанных с этим особым процессом, за все 
аспекты управления цепочками поставок, в том числе каких-либо оценок качества 
(аудиторских проверок. Анализов типов отказов и их последствий (FMEA), и т.п.) 
субподрядчиков, необходимых, по мнению компании «Клюге», несет полную

«Особый» технологический процесс ^  это процесс, при котором итоговый результат невозможно 
подвергнуть немедленной или экономической верификации посредством последовательного 
мониторингового контроля, проверки или испытания, и который, соответственно, может потребовать 
валидации.



ответственность компания «Клюге».

ПРИМЕНИМЫЕ ДОКУМЕНТЫ И СПРАВОЧНЫЕ МАТЕРИАЛЫ

SOP3109
SOP3113

ISO 14971

WI019
Приложение А  

Приложение В 

Приложение С

Стандартная операционная процедура (СОП): Управление рисками 
СОП: Определение параметров, подтверждение соответствия
требованиям и валидация процесса
Медицинские изделия: Применение управления рисками к Анализу 
характера и последствий отказов в работе медицинских изделий 
Анализ характера и последствий отказов
Схема технологического процесса и диаграмма комплексных 
технологических линий, 2 страницы
Аналитические листки по Анализу характера и последствий отказов. 8 
страниц
Оценка процессов, приоритетность критериев степени риска (Таблицы 
1-3), 2 страницы

3. МЕТОДОЛОГИЯ

Основными средствами анализа являются аналитические листки по Анализу характера и 
последствий отказов (АХПО). Обгций анализ может проводиться на различных этапах 
представителем отдела качества или главным инженером проекта и компетентными 
представителем/ представителями компании «Клюге». Данная группа была сформирована 
с целью оценки потенциальных рисков, связанных с производством медицинского 
изделия, и возможными последствиями, связанными с безопасностью применения/ 
опасными ситуациями для операторов и конечных пользователей/ потребителей. В состав 
кросс-функциональной группы входили представители отделов производства, отдела 
научно-исследовательских и опытно-конструкторских работ и отдела технического 
обеспечения качества. Ими были согласованы градации степени ести, частоты 
наступления и возможности обнаружения, впоследствии примененные для объективной 
оценки рисков, связанных с производством данного изделия (см. Приложение С). Ранее 
было принято решение о необходимости принятии мер по снижению рисков в отношении 
позиций, получивших категорию приоритета уровня риска 26 или выше (см. обоснование 
в Разделе 8 «Приемлемоеть риска»). Настоящий анализ степени рисков был проведен в 
соответствии с руководящими принципами, изложенными в SOP 3109 «Управление 
рисками» и WI019 «Анализ характера и последствий отказов (АХПО)» кросс- 
функциональной группы (CST) компании «Медтроник».

4. УЧАСТНИКИ ГРУППЫ АХПО, ПРОВОДЯЩЕЙ ДАННЫЙ АНАЛИЗ:

Тревор Хуан (Trevor Huang) 
Стив МакКаун (Steve McKeown)

Эрни Павлисич (Ernie Pavlisich)

Шон Райан (Shawn Ryan)

5. ОПИСАНИЕ ПРОДУКТА

Специалист по разработке продукта 
Отдел операционной деятельности
компании «Клюге Дизайн» (владелец) 
Специалист отдела обеспечения
качества компании «Клюге Дизайн» 
Старший инженер по обеспечению 
качеетва

Комплект инетрументов для мини-инвазивных кардиохирургических вмешательсгв 
ТЬогаТгак предназначен для обеспечения доступа при малоинвазивных 
кардиоторакальных процедурах с применением ретракции мягких или костных тканей.
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Рамная конструкция основана на конструкции бокового ретрактора, серийное 
производство которого в настоящее время осуществляет компания «Медтроник Спайнал» 
(Medtronic Spinal). Разработкой подъемного механизма занимается не компания 
«Медтроник». Конструкция пластин ЛВГА предусматривает их комбинацию с обычными 
подъемными механизмами, например, Rultract.

6. ПЕРЕЧЕНЬ ОПАСНЫХ СИТУАЦИЙ И НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫХ 
ВОЗДЕЙСТВИЙ

Исходный переченъ нежелателъных воздействий и сопутствующих опасных ситуаций 
включен в аналитические листки АХПО.

7. ОЦЕНКА СТЕПЕНИ РИСКА И ПРИЕМЛЕМОСТЬ РИСКА

Оценка степени рисков, связанных с каждой опасно ситуацией, упомянутой в АХПО, 
документально зафиксирована в виде категории приоритета уровня риска (ПУР). Значения 
степени ести, частоты наступления и возможности обнаружения были основаны на 
таблицах, составленных группой до проведения АХПО. Значения колеблются в диапазоне 
1-5, при этом 1 представляет собой наилучшую оценку. Далее значения по каждой 
опасной ситуации были перемножены, при этом значения итоговой возможной ПУР 
колеблются в диапазоне 1-125, и больщее значение указывает на более высокий уровень 
риска. Для определения пороговой величины ПУР как критического значения, 
требующего принятия мер по снижению риска, группа воспользовалась 
рекомендованными руководящими принципами, изложенными в W1019. В случае 
отсутствия каких-либо известных мер по снижению рисков или их или их неспособности 
привести к снижению рисков при расчета итогового ПУР, значение которого >26, 
обязательны критическая оценка и утверждение высшего руководства.

8. СВОДНЫЙ АНАЛИЗ, ЗАКЛЮЧЕНИЯ И РЕКОМЕНДАЦИИ

8Л. Сводный анализ: Опасных ситуаций с итоговым значением ПУР «26» или выше 
не выявлено. Наивысшее значение исходной ПУР, равное 16, было присвоено 
повышенному риску сварки несоответствующих пластин и креплений.
Хотя исходная категория приоритета уровня риска была ниже пороговой величины «26», 
были приняты меры по снижению риска в виде внедрения функции защиты от ошибок 
(см. Рисунок 1), обеспечивающие гарантию сварки исключительно соответствующих 
креплений к соответствующим пластинам.
Кроме того функция защиты от ошибок также выступает в качестве функции соединения, 
способствующей надлежащему расположению пластин и крепления в ходе подготовки в 
сварке.

На момент 
Ред. I

разработка
не

выполнена
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М931822А001 
Ред. 1

М931823А001 
Ред. 1

М931824А001 
Ред. 1

М931825А001 
Ред. 1

Не
доступно

Оригинальный вариант крепления (без защиты от ошибок)

М931822А001 
Ред. 6

М931823А001 
Ред. 5

М931824А001 
Ред. 5

М931825А001 
Ред. 5

М932143А001 
Ред. 4

Обновленный вариант крепления (с защитой от ошибок)
Рисунок 1

8.2. Заключения по оценке степени рисков: Результаты данного анализа 
потенциальных рисков и опасных ситуаций приведены в настоящем отчете.
Группа провела оценку степени рисков в рамках АХПО и установила одну 
рекомендованную превентивную меру в контексте предупреждения путаницы 
крепления и пластины перед привариванием к сборке пластины. Аналитические 
листки, перечень которых приведен в Приложении В, включает меру по 
снижению риека путаницы крепления и пластины. Исходная ПУР по этому 
пункту составляла 16, а итоговая ПУР после принятия мер по снижению была 
уменьшена до 4. В результате внедрения функции защиты от ошибок каких- 
либо дополнительных опасных ситуаций не возникло. Аналитические листки 
АХПО, изложенные в Приложении В, содержат результаты проведенного 
группой анализа, в том числе, возможные виды отказов, причины, последствия, 
управление процессами, последующие степени ести и итоговую (ПУР) 
категорию приоритета уровня риска по значимым операциям, осуществляемым 
компанией «Клюге». Кроме того, каких-либо повышенных или неоправданных 
рисков, связанных с окружающей средой, здоровьем и безопасностью, 
имеющих отнощение к каким-либо опасным химическим веществам/ 
материалам, используемым в процессе производства, не выявлено.

8.3. Рекомендации и приемлемость риска; Результаты настоящего АХПО 
будут поданы в Agile на рассмотрение и утверждение начальником проектной 
группы компании «Медтроник», представителей отдела обеспечения качества 
компании «Медтроник», отдела качества и/или отдела производства продукции 
по заказу компании KD1 («Клюге Дизайн Инк.). Утверждая данный АХПО все 
стороны подтверждают результаты настоящего АХПО и соглашаются с 
заключениями и рекомендациями группы, изложенными ниже.

Группа провела оценку результатов данного анализа и определила оставшийся уровень 
риска, связанного с процессом сборки комплекта инструментов, как разумно 
обоснованный и приемлемый, а также установила отсутствие в необходимости каких-либо
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дальнейших действий, рекомендованных относительно соответствующих операции 
компании «Клюге».

9. ЗАВЕРШЕНИЕ

Настоящий параграф заверщает данный документ.
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Приложение А
(Схема технологичеекого процесеа и диаграмма комплексных технологических линий)

Технологическая схема ретрактора М1С8

К01
«Эндерсом Дален»
«Сэндвик»

Прием деталей и 
их отправка в 1 

«Эндерсом

Отправ!« заказа 
иа пластины и 

сварку в «Энде|ж:Он 
Далей»

тЗаказ сырья для 
пластин

Вырезанные 
лазером 

заготовки и 
пластины для 
испытаний на 

прочность

Получение 
заготовок, 
пластин и 

креплений от К01 
для

термообработки 
до состояния 

НПО

Механическая 
обработка и 
формование 

пластин

Приваривание 
пластин к 

креплениям

Испытание 
сварочного шва 

образца до 
разрушения 
Визуальная 
проверка 

сварочных швов

Отжиг и
термообработка 

сборок до 
состояния 
финальной 
прочности

t
Дробеструйная 

обработка сборки 
пластин

Отправка сборок 
г пластин в 
I «Сэндвик» на 
: .  металлообработ*^

'* Отправка заказа "  I Отправка
«Сэндоикяна ^ заказа  ̂ |

металлообработку | «<^ндвик» на 1
сборок пластин |

1
рамы [

■ !

Выполнение Секционная
металлообработки сборка рам

Упаковка и 
подготовка к 

отфузке

У
Приемочный 
контроль рам 

«Сэндвик»

^  / т
Отправка сборок / ' Приемочный

пластин для / - контроль рам и
приемочного / сбо|юк пластин

контроля в К01 /

____ ^ ^

Сбор| 
номер, данных 
приемочного 

контроля и 
сертификатов

Подача 
технической 

документации 
,  ̂по̂дея1в&_
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Приложение В
(Схема технологического процесса и диаграмма комплексных технологических линий)

Диаграмма комплексных технологических линий 
(Этапы процесса, включенные в аналитические листки АХПО)

Номер этапа процесса Функция этапа процесса Подфункции
1 Обрезка круглого прутка до нужной длины 3. Начальная установка

4. Производственный контроль
2 Обработка до соответствующего диаметра (на токарном станке 

с ЧП У типа CNC)
4. Начальная установка
5. Производственный контроль
6. Шлифовка

3 Фрезеровка Т-образного паза 4. Начальная установка
5. Производственный контроль
6. Шлифовка

4 Фрезеровка крепления пластины 4. Начальная установка
5. Производственный контроль
6. Шлифовка

5 Надлежащая идентификация креплений в «Клюге» и их 
отправка в («Эндерсон Дален»/Anderson Dahlen)

2. Внутренний контроль партии и 
идентификация деталей в «Клюге»

6 Сварка надлежащих креплений и пластин в («Эндерсон 
Дален»/Апбег80п Dahlen)

2. Внутренний контроль партии и
идентификация деталей в («Эндерсон 
Дален»/Ап4ег80п Dahlen)



1. функция процесса: Обрезка круглого прутка до нужной длины

Функция процесса Требования 
к процессу

Потенциальные 
виды отказов

Потенциальные
последствия

отказов

Степень
ести
(Тяж)

Потенциальн 
ая причина/ 
механизм 

отказа

(ЧН)

Текущие методы контроля процесса ПУР

(ВО)

Результаты
мероприятий

Тяж ЧН во ПУР

Т.Обрезка круглого 
прутка до нужной 
длины

1.Обрезка 
короче нужной 
длины

1.Дальнеишая 
обработка 
возможна, 
вероятность 
выхода 
заготовки 
пределы места 
обработки 
крайне низка.

но

за

1.Ошибка
начальной
установки

1.Задание программы оператором 
посредством контрол и руемого
устройства формирования пакета 
заданий с указанием размера._______

•г

2.Ошибка
настройки
пошагового
переме1цения
отрезной
фрезы.

1.Мероприятия по верификации
первого экземпляра и
производственной верификации.

2.Обрезка 
свыше нужной 
длины

1.Повторная 
обработка до 
нужной длины.

I
1.Ошибка
начальной
установки

1.Задание программы оператором 
посредством контролируемого 
устройства формирования пакета 
заданий с указанием размера._______

Му
: :У:

2.Ошибка
настройки
пошагового
перемещения
отрезной
фрезы.

1 .

1.Мероприятия по верификации
первого экземпляра и
производственной верификации.

‘ 1.-'̂

. - ,.й ^
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2. Функция процесса; Обработка до соответствующего диаметра (на токарном станке с ЧПУ типа CNC)

Функция процесса
Требовани 

я к
процессу

Потенциальные 
виды отказов

Потенциальны 
е последствия 

отказов
Тяж

Потенциальн 
ая причина/ 
механизм 

отказа

ЧН Текущие методы контроля процесса во ПУР

Результаты
мероприятий

Тяж ЧН во ПУР

г.Обработка до 
соответствующего 
диаметра (на 
токарном станке с 
ЧПУ типа CNC)

1.Обработка до
диаметра менее 
соответствующего.

1.Отбраковка 
материала

1.Ошибка
начальной
установки.

2 ■■

Ш.  : '

Т.Установка и блокировка 
программы на сервере с 
ограничением доступа. Хранение 
изображений размещения хранятся 
вместе с программной
информацией. Хранение
инструментов хранятся в
предусмотренных местах на станке 
CNC, идентификация каких-либо 
уникальных инструментов в рамках 
программы.

■■'i ■■■

' 1 ••

2.Введение 
некорректног 
о значения 
отступа. у; 2

1.Выполнение размещения
заготовки или смены инструменты 
только операторами-станочниками.
2.Мероприятия по исходной и 
производственной верификации 
(предупреждение/ обнаружение).

З.Некорректн 
ое измерение 
детали (в ходе 
процесса)

2 т
1.Доступность полного комплекта 
стандартных измерительных
приборов квалифицированным/ 
опытным операторам станочникам.

."-■у.■

■ÉÆ

т-;--
1 : V

vy--
4.Некорректна 
я замена 
инструмента 
(ненадлежащ 
ий
инструмент, 
некорректное 
расположение 
)______________

1.Выполнение размещения
заготовки или смены инструменты 
только операторами-ста ночниками.
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2.Обработка до
диаметра свыше 
соответствующего.

1.Повторная 
обработка или 
отбраковка 
материала

1.Ошибка
начальной
установки.

Ш :
; .

- -2 I

2.Введение 
некорректног 
о значения 
отступа.

З.Некорректн 
ое измерение 
детали (в ходе 
процесса)
4.Некорректна 
я замена 
инструмента 
(ненадлежащ
ИЙ

инструмент, 
некорректное 
расположение 
)______________
5.Излишне
быстрый
износ
инструмента

■-• *'-S.
' -’i-

2;

1.Установка и блокировка 
программы на сервере с 
ограничением доступа. Хранение 
изображений размещения хранятся 
вместе с программной
информацией. Хранение
инструментов хранятся в
предусмотренных местах на станке 
CNC, идентификация каких-либо 
уникальных инструментов в рамках 
программы._________________________
1.Выполнение размещения
заготовки или смены инструменты 
только операторами-станочниками.
2.Мероприятия по исходной и 
производственной верификации 
(предупреждение/ обнаружение).
1.Доступность полного комплекта 
стандартных измерительных
приборов квалифицированным/ 
опытным операторам станочникам.

1.Выполнение размещения
заготовки или смены инструменты 
только операторами-станочниками.

1.Мероприятия по исходной и 
производственной верификации 
(предупреждение/ обнаружение).

■̂-îTr’

«у :■■■

. .- 'i-*. ._’У

t. 4

. ’.к"

:-.S;

■'Г?’-nHi

w
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J . функция процесса: Фрезеровка Т-образного паза

Функция процесса
Требовани 

я к Потенциальные 
виды отказов

Потенциальны 
е последствия Тя

ж

Потенциальная
причина/ ЧН Текущие методы 

контроля процесса во ПУР
Результаты

мероприятий
процессу отказов механизм отказа Тяж ЧН ВО ПУР

З.Фрезеровка Т- 1.Размеры 1.Неплотная ш
ш

1.Ошибка Г.Установка и блокировка
s iобразного паза Крепления 

пластины меньше
размеров

фиксация 
пластины в 
раме, что

начальной
установки
(программы. 4р

программы на сервере с 
ограничением доступа. 
Хранение изображений

Щ '■ .

-7'. ' •• • - Шi É
крепления может повлечь расположения размещения хранятся Ш •• '/ •
ретрактора за собой инструмента. вместе с программной - . ¡ л - ' - ' . ■■

отсоединение
пластин. щ закрепления)

2 ■
информацией. Хранение 
инструментов хранятся в 6, - Я' "

ш .
i'T

(Примечание: предусмотренных местах Ш- 4 ^ 4 ' - .

Вышеописанна на станке CNC,
Я ситуация идентификация каких-
имеет место а ? либо уникальных *■ V-. •?■ •
лишь при

■T'S'.jV'

инструментов в рамках •4 '■
соблюдении программы. ■J-

обоих
указанных

2.Введение 
некорректного

1. Мероприятия по 
исходной и

условий). значения отступа 2
производственной
верификации 1 6

■¿■V' (предупреждение/ ; .. ■
обнаружение).

Ч :4> ‘ 3.Некорректное Г.Доступность полного
измерение комп Л е кта ста нда ртн ых '

• p T -
.гГ“Т •. ■

\ l S r - -

детали (в ходе 
процесса) 2 измерительных приборов 

квалифицированным/ 
опытным операторам

. 1 ^ 6

станочникам.
4.Некорректная 1.Выполнение ; ■. '
замена размещения заготовки '
инструмента или смены инструменты

—'■■■. (ненадлежащий 1 . только операторами- 1 3
инструмент. ста ночниками.
некорректное
расположение) 1
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2.Размеры 
крепления

1.Жалоба 
потребителя -

Л;;я̂ :54: 1.Ошибка 
начальной

1.Установка и блокировка 
программы на сервере с

i
l'I.'l;,; •••■ ■yf

т ш т

ш ш

пластины больше Пластина не установки ограничением доступа.
размеров помещается в (программы. Хранение изображений •Д ''V
крепления раме. расположения .т'-' ' ■̂'1̂ размещения хранятся . — i.,-'
ретрактора (Примечание; '.Î инструмента. вместе с программной -'ь'-

■'f.f '■

Вышеописанна закрепления) информацией. Хранение ■;i i  : - г 4 ' .
• ̂  ̂-1 ’ ' '

Я ситуация инструментов хранятся в
У -

имеет место У ' : " предусмотренных местах
при rî̂S". i на станке CNC, ■ -с.
соблюдении идентификация каких- s'V
одного из либо уникальных
указанных - инструментов в рамках . ■ ■
условий). ■*! программы. .s

; ^ 2.Введение 1. Мероприятия по t..
некорректного исходной и

-2 .'1

-L

значения отступа производственной 
верифика ции 
(предупреждение/

1 4 ' V
' ■ •

"-.■-vil

.T
обнаружение).

.'.'’-T: 3.Некорректное 1.Доступность полного
измерение комплекта стандартных
детали (в ходе

2
измерительных приборов 1 ■ I- /| i ■■ ' i'J.

процесса) квалифицированным/
опытным операторам к'. ■ ■, :• „ v.
станочникам. 'V'-n L̂ „. „ -

4.Некорректная "f i ' _ . . 1.Выполнение
V  . .Л замена размещения заготовки

•  ̂ -c инструмента . или смены инструменты i : .  ■ V -

(ненадлежаш,ий 1 только операторами- 1 1 ■■■ 2 ;\":
i--"" '] инструмент. станочниками. С'" г:

некорректное г,' ■■■ y
расположение) ii'f: Г, ■; . .. •■'f
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3.Смещение 
шарикового 
фиксатора или его 
некорректный 
размер

1.Неплотная 
фиксация 
пластины в 
раме, что 
может повлечь 
за собой
отсоединение 
пластины.

...

е
1.Ошибка
начальной
установки
(программы,
расположения
инструмента,
закрепления)

Î'- ■ * ; 

Ч - -

Х.Установка и блокировка 
программы на сервере с 
ограничением доступа. 
Хранение изображений 
размещения хранятся 
вместе с программной 
информацией. Хранение 
инструментов хранятся в 
предусмотренных местах 
на станке CNC, 
идентификация каких- 
либо уникальных 
инструментов в рамках 
программы.

-

■‘ iv 'v

“'.у;

•i - ч ' ■>

у''-' 

6 ' .

: ■ :

• ’■j.

Y
1 ■

........ .

. - 

■•
y-V ••

------^

■ .,4.'.S ■

e * '

■ -  . r S Î

: ' M [

Y J î

2.Введение Ш 1. Мероприятия по
некорректного исходной и V--: Г.':

•

значения отступа производственной ■; 1
■ 4

: 6 . г
верификации ..i ■■ * Ч ■
(предупреждение/ ,/V, -

обнаружение). ' .  ' y
Y" :

3.Некорректное Х.Доступность полного Л 'Ч у ■

измерение комплекта стандартных y  ■
детали (в ходе 2 измерительных приборов 1 6процесса) квалифицированным/

опытным операторам •' ■ ' - i. Ч..У
станочникам. • ■

4.Некорректная 1.Выполнение . ^
л ' -

...

замена размещения заготовки ■"■■■ ■ î ■

инструмента или смены инструменты
(ненадлежащий 1 только операторами- 1 - 3 ■
инструмент, станочниками.

'Л
некорректное
расположение) '

: : J- i M

41



В

4.Размеры
крепления
пластины меньше
размеров
крепления
ретрактора

5.Размеры
крепления
пластины больше
размеров
крепления
ретрактора

1.Неплотная 
фиксация 
пластины в 
раме, что может 
повлечь за
собой
отсоединение
пластины.
(Примечание:
Вышеописанная
ситуация имеет
место, лишь при
соблюдении
обоих
указанных
условий).

1.Жалоба 
потребителя -  
Пластина не 
помеш,ается в 
раме.

1.Ошибка
начальной
установки
(программы,
расположения
инструмента,
закрепления)

2.Введение 
некорректного 
значения отступа

3.Некорректное 
измерение 
детали (в ходе 
процесса)

г:

4.Некорректная
замена
инструмента
{ненадлежаш,ий
инструмент,
некорректное
расположение)

' Щ

Ш '

2 . ;

1

1.Установка и блокировка 
программы на сервере с 
ограничением доступа. 
Хранение изображений 
размещения хранятся 
вместе с программной 
информацией. Хранение 
инструментов хранятся в 
предусмотренных местах 
на станке СМС, 
идентификация каких- 
либо уникальных
инструментов в рамках 
программы._____________

.■••'V 'Я-

/■•V;
1. Мероприятия
исходной
производственной
верификации
(предупреждение/
обнаружение).

по
и

1.Доступность полного 
ком п л е кта ста нда ртн ых 
измерительных приборов 
квалифицированным/ 
опытным операторам 
станочникам.
1.Выполнение 
размещения заготовки 
или смены инструменты 
только операторами- 
ста ночниками.

1--Г 6

V:- . .

•пт
'■

Ё
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1.Ошибка
начальной
установки
(программы,
расположения
инструмента,
закрепления) ’ ’ 2 >-

1.Установка и блокировка 
программы на сервере с 
ограничением доступа. 
Хранение изображений 
размеш,ения хранятся 
вместе с программной 
информацией. Хранение 
инструментов хранятся в 
предусмотренных местах 
на станке CNC, 
идентификация каких- 
либо уникальных 
инструментов в рамках 
программы.

ш
' ' 'T iv

i  'i''
i'

■
'■ 4

Ш
‘Ш

y
•Л
• -л-:'--

.

i  Î '-M i,

-4-,: if

Ш

■ -''jf 
■i ’ 'Ш

1

2.Введение 
некорректного 
значения отступа

2

1. Мероприятия по
исходной и
производственной
верификации
(предупреждение/
обнаружение).

1
j • : .

i 4 ■
>

.-■ÎJ-!'- 

'i >г-'г--' ■i

'i-

3.Некорректное 1.Доступность полного '■ ■■ • ' V :
измерение КОМ п лекта ста нда ртн ых -
детали (в ходе 2 измерительных приборов 1 4процесса) квалифицированным/

опытным операторам ■ ' • i
станочникам. 1 y'i

4,Некорректная 1.Выполнение
замена размещения заготовки
инструмента или смены инструменты
(ненадлежащий 1- только операторами- 1 : 2 C 'y ■*

инструмент, станочниками.
некорректное ■r 1 'Л -
расположение)
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4. Функция процесса: Фрезеровка крепления Пластины

Потенциальная 
причина/ 

механизм отказа
ЧН Текущие методы 

контроля процесса во ПУР
Результаты

мероприятий
Тяж ЧН во ПУР

1.Ошибка
начальной
установки
(программы,
расположения
инструмента,
закрепления) - Т<‘

1.Установка и блокировка 
программы на сервере с 
ограничением доступа. 
Хранение изображений 
размещения хранятся 
вместе с программной 
информацией. Хранение 
инструментов хранятся в 
предусмотренных местах 
на станке CNC, 
идентификация каких- 
либо уникальных 
инструментов в рамках 
программы.

.V;X.-' '^к

ЩШ

1

■

.4

f f l i Î

• •.Л ■■■
ï'

5ЩМ
Й'#?-

4ÎJ

i i

Щ
Ш■Л,- -y •

0Ш
Ш
ЖФ

2.Введение 1. Мероприятия по
некорректного исходной и
значения отступа

2 производственной ■ 1 4 ' i '<r. ,yp.

верификации j-ï.-
(предупреждение/ .••l V V.. :

обнаружение). .k.' ; .y''S .

3.Некорректное 1.Доступность полного
измерение • ■'• •• комплекта стандартных • • -v' "" '■ i ■: '-Г'.'" Й . .  ^
детали (в ходе •:/ 2 '/- измерительных приборов 4
процесса) квалифицированным/ ' V- ”  'X : i f -

ОПЫТНЫМ операторам
станочникам. ■  ̂s-'

4.Некорректная 1.Выполнение : •: v--’" 'i-

замена ' размещения заготовки
инструмента или смены инструменты
(ненадлежащий 1 только операторами- 1 2
инструмент. станочниками.
некорректное
расположение)

Функция процесса
Требовани 

я к
процессу

Потенциальные 
виды отказов

Потенциальны 
е последствия 

отказов

Тя
ж

Ш

4.Фрезеровка 
крепления у 
пластины - -

V " * • - 1»̂ ’ '

‘ЩйЙ
.,V.- ; î , ■ • ■ г:(Г'' .--I

г,.

\ Л  4 1 }  :

.--v-V-'---

1.Несоответствие
углов плоскости
крепления
пластины
требуемых
конструкцией

1.Отсутствие
параллельност
и верхних и
нижних
пластин в
сборке.
Существенное
отклонение от
требуемого
положения
может
привести к
жалобам
потребителей.
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2.Некорректное 
расположение 
после компоновки

что
к

5.Наличие 
между 
креплением 
деталью 
обломка, 
приводит 
смещению 
детали 
(Примечание: 
Теперь деталь 
закреплена с 
помощью 
расположенного 
на конце Т- 
образного паза).

1.Несоемещен 
ие крепления и 
требуемой 
пластины при 
операции 
сварки. 
Вынужденное 
хранение 
продукта на 
предприятии 
без отправки 
заказчику.

1.Ошибка
начальной
установки
(программы,
расположения
инструмента,
закрепления)

2.Введение 
некорректного 
значения отступа

3.Некорректное 
измерение 
детали (в ходе 
процесса)

2

1.Предписание 
осуществить продувку
крепления и убедиться в 
отсутствии обрезков.
Визуальная верификация.

1.Установка и блокировка 
программы на сервере с 
ограничением доступа. 
Хранение изображений 
размещения хранятся 
вместе с программной 
информацией. Хранение 
инструментов хранятся в 
предусмотренных местах 
на станке CNC, 
идентификация каких- 
либо уникальных
инструментов в рамках 
программы.______________
1. Мероприятия
исходной
производственной
верификации
(предупреждение/
обнаружение)._____
1.Доступность полного 
комплекта стандартных 
измерительных приборов 
квалифицированным/ 
опытным операторам 
станочникам.
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2.Излишне 
свободное 
совмещение 
крепления и 
требуемого 
пластины при 
операции 
сварки, что 
приводит к 
итоговому 
отклонению 
пластины 
и/или углов от 
оси. Вероятно, 
останется 
незаметным 
для заказчика.

.Г'г;-

&
•• ■]

4.Некорректная
замена
инструмента
(ненадлежащий
инструмент,
некорректное
расположение)

что
к

5.Наличие 
между 
креплением 
деталью 
обломка, 
приводит 
смещению 
детали 
(Примечание: 
Теперь деталь 
закреплена с 
помощью 
расположенного 
на конце Т- 
образного паза).
1.Ошибка
начальной
установки
(программы,
расположения
инструмента,
закрепления)

2.Введение 
некорректного 
значения отступа

1.Выполнение 
размещения заготовки 
или смены инструменты 
только операторами- 
станочниками.

1.Предписание 
осуществить продувку
крепления и убедиться в 
отсутствии обрезков.
Визуальная верификация.

-V'
. 1 !-;■ 

•' I-

1.Установка и блокировка 
программы на сервере с 
ограничением доступа. 
Хранение изображений 
размещения хранятся 
вместе с программной 
информацией. Хранение 
инструментов хранятся в 
предусмотренных местах 
на станке СМС, 
идентификация каких- 
либо уникальных
инструментов в рамках 
программы.______________
1. Мероприятия
исходной
производственной
верификации
(предупреждение/
обнаружение)._____

по
и

.
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3.Некорректное Т.Доступность полного д®
измерение комплекта стандартных •
детали (в ходе измерительных приборов ■ - •
процесса) •--.г, • •• ^ квалифицированным/ 7. :

опытным операторам V-
станочникам. •.

4.Некорректная 1.Выполнение ' ■

замена размещения заготовки
инструмента или смены инструменты Л н-.-.-. .•

(ненадлежащий 1 только операторами-
■ г*

• с.

(;инструмент, станочниками. • -Ч

некорректное г- ' г'
расположение)
5.Наличие 1.Предписание ■•'т • ■'ь
между осуществить продувку
креплением и крепления и убедиться в 'А

деталью отсутствии обрезков. • • /./л , .

обломка, что Визуальная верификация. ' ■■
приводит к 1 . IV:'.-
смещению
детали 2 Г
(Примечание: ■
Теперь деталь

' • Г'"

закреплена с
помощью .%!

расположенного
на конце Т- ■ '  4 , '

образного паза). .
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5. Функция процесса: Надлежащая идентификация креплений в «Клюге» и их отправка в («Эндерсон Дален»/Anderson Dahlen)

Функция Требован Потенциальны Потенциальные
Тяж

Потенциальная
причина/ ЧН Текущие методы ВО ПУР

Мероприятия Результаты
мероприятий

процесса
ИЯ к

процессу е виды отказов
последствия

отказов механизм
отказа

контроля процесса Тяж ЧН В
0

ПУ
p

З.Надлежащая 1 .Некорректна 1 .Некорректная 1 .Путаница 1 .Разделение Добавление
идентификация Я комплектация партий и/или материалов маркировочно
Креплений в идентификаци пластин в '-А деталей в ''Vi 4

2 .Надлежащая го компонента
«Клюге» и их 
отправка в

Я крепления сборочной
кмонате

«Клюге» очистка
производственных

в место 
соединения ' Й ' ж

Ш Л

'iVilT':’-' ;
(«Эндерсон линий между пластины с
Даленя/Anderso партиями •".■4 / • 16

креплениями - 14 4
п Dahlen) З.ЗОР относительно во избежание ■ ■ i . .

■■ •

ЛГ”; /- идентификации некорректного ■ , ‘j-
материала и партии совмещения ■■ - /

T it' '̂
компании «Клюге» крепления и 

пластины в '  -• ■■ ■
ходе операции :
сварки. г . . .  -V - • ••

6. Функция процесса: Сварка надлежащих креплений и пластин в («Эндерсон Дален »/Anderson Dahlen)

Функция
процесса

Требован 
ИЯ к

процессу

Потенциальны 
е ВИДЫ отказов

Потенциальные
последствия

отказов
Тяж

Потенциальная
причина/
механизм

отказа

ЧН Текущие методы 
контроля процесса ВО ПУР

Мероприятия Результаты
мероприятий

Тяж ЧН ВО ПУР

б-Сварк|^ 
надлежащих 
креплений ^
пластин (
(«Эндерсон 
Далена/Anderso 
п Dahlen)

1 .Некорректное 
совмещение
крепления
пластины
операции
сварки

и
при

1 .Некорректная 
комплектация 
пластин в комнате 
технического 
обслуживания

1 .Путаница 
партий и/или 
деталей в 
(«Эндерсон 
Даленй/Anders 
оп Dahlen)

1 .Разделение 
материалов
2 .Надлежащая 
очистка
производственных 
линий между
партиями
3.SOP относительно
идентификации
материала и партии
компании
(«Эндерсон
Дален»/Апс1ег50п
Dahlen)

16

Добавление 
маркировочно 
го компонента 
в место
соединения 
пластины с 
креплениями 
во избежание 
некорректного 
совмещения 
крепления и 
пластин в ходе 
операции 
сварки.

1-
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ТАБЛИЦА 1: ГРАДАЦИЯ СТЕПЕНИ ЕСТИ

Воздействие на процесс Градация степени 
ести

Воздействие на продукт

Крайне высокое:
• Невозможность производственного процесса 

(аварийная остановка производственной линии, по 
меньшей мере, на 24 часа)

•  Причинение серьезных повреждений процессу или 
травм персоналу участка сборки

• Последствия маркировки/ контролепригодности для
конечного пользователя (т.е. некорректность номера 
партии, серийного номера или номера модели)______

Смерть или серьезная травма пациента, необратимо

Высокое:
Вероятность серьезного нарушения последующих 
производственных циклов 
Значительное исправление дефектов 
Повреждения оборудования, инструментов или 
фиксирующих устройств__________________________

Потеря функциональности 
последствия для пациента

продукта, клинические

Умеренное:
Сохранение последствий на протяжении всего 
внутреннего/ заводского процесса 
Возможная необходимость в повторной обработке 
Возможные незначительные повреждения 
оборудования или возникновение необходимости в 
его калибровке
Утилизация значительного количества готовой 
продукции или полукомплектов 
Обнаружение маркировки или контролепригодности 
до перехода продукта в категорию готовой 
продукции
Незначительное травмирование персонала, не 
требующее медицинского вмешательства

Клинические затруднения с продуктом, возможность 
эксплуатации продукта при сниженных эксплуатационных 
характеристиках, отсутствие клинических последствий для 
пациента
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Низкое:
• Воздействие ограничено местным процессом
• Возможная необходимость в незначительном 

исправлении дефектов
• Возможная необходимость утилизации отдельных 

компонентов.

2 * Незначительные затруднения пользователя при эксплуатации 
продукта, неудобство/ дискомфорт для пользователя

Незначительное:
•  Отсутствие оснований полагать, что данные 

последствия будут замечены на месте или повлияют 
на какой-либо процесс или работу операторов

• Очень ограниченное воздействие на местный 
процесс, отсутствие воздействия на последующие 
производственные операции

1 *Незначительное неудобство для заказчика

ТАБЛИЦА 2; КРИТЕРИИ ГРАДАЦИИ ЧАСТОТЫ НАСТУПЛЕНИЯ
Вероятность наступления

Градация Степень воздействия
Мелкосерийное производство 

(например, инструментов)

Крупносерийное производство 
(например, расходных 

материалов)
Раз в смену Неизбежно, >1 к 100 5 Очень высокая
Раз в день >1 к 1000 4 Высокая
Раз в неделю >1 к 10000 3 Умеренная
Раз в месяц >1 к 100000 2 Низкая
Раз в год >1 к 1000000 1 Незначительная или маловероятная
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ТАБЛИЦА 3; ГРАДАЦИЯ ВОЗМОЖНОСТИ ОБНАРУЖЕНИЯ
Вероятность обнаружения Градация

Крайне высокая вероятность отгрузки продукта, у которого имеется данный 
дефект. Применение пользователем продукта на пациенте без 
обнаружения дефекта.

5

Высокая вероятность отгрузки продукта, у которого имеется данный 
дефект. Применение пользователем продукта на пациенте с обнаружением 
дефекта.

4

Умеренная вероятность отгрузки продукта, у которого имеется данный 
дефект. Обнаружение дефекта пользователем в процессе подготовки до 
применения на пациенте.

3

Низкая вероятность отгрузки продукта, у которого имеется данный дефект. 
Обнаружение дефекта заказчиком до начальной установки продукта в 
комнате технического обслуживания.

2

Малая вероятность отгрузки продукта. Обнаружение дефекта до отгрузки 
продукта заказчику.

1
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМ ЕНТАЦИЯ  
(Инструкция по эксплуатации)

НА М ЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Инструменты для мини-инвазивных кардиохирургических вмешательств ТЬога'Ггак



Size: 4.0 x 7.0 in (102 x 178 mm)

IVledtronlc
ThoraTrak^i^
MICS Retractor System 
MICS система за ретрактор 
Retraktorovy system MICS 
MICS Retraktorsystem 
MICS Thoraxsperrer-System
ZúoTripa бюотоЛеа MICS {ЕЛахюта cneppQTiKnc; карбюхефоиружт^с;)
Sistema de retracción para cirugía cardíaca mínimamente invasiva (MICS)
Minimaalseit invasiivse südamekirurgia retraktorsüsteem
MlCS-levitinjárjestelmá
Kit écarteur MICS
Sustav retraktora MICS
MICS mellkasterpesz-rendszer
Sistema di divaricazione per cardiochirurgia mininvasiva (MICS)
MICS retraktoriaus sistema 
MICS atvilcéja sistema 
MICS-wondspreidingssysteem
Sárhakesystem for minimait invasiv hjertekirurgi (MICS)
System retraktora MICS 
Sistema de retragáo MICS 
Sistema de retragáo MICS 
Sistem retractor MICS
Система ретрактора для мини-инвазивных кардиохирургических 
вмешательств (Для Российской Федерации “Инструменты для 
мини-инвазивных кардиохирургических вмешательств ThoraTrak”) 
Rozovierací systém MICS
Retraktorski sistem za minimaino invazivno srcno kirurgijo (MICS)
Sistem za retrakciju za MICS 
Sárhakesystem for MICS 
MICS Ekartór Sistemi

Instructions for Use • Инструкции за употреба • Návod к pouzití • 
Brugsanvisning • Gebrauchsanweisung • 06r)YÍec; ’  Instrucciones de
uso • Kasutusjuhend • Käyttöohjeet • Mode d'emploi • Upute za upotrebu • 
Használati útmutató • Istruzioni per l'uso • Naudojimo instrukcijos • Lietosanas 
pamacTba • Gebruiksaanwijzing • Bruksanvisning • Instrukcja uzytkowania • 
Instrugóes de utilizagao • Instrugóes de utilizagáo • Instruc^iuni de utilizare • 
Инструкция no эксплуатации • Pokyny na pouzívanie • Navodilaza uporabo 
• Uputstva za upotrebu • Bruksanvisning • Kullanim Talimatlari

I I C a u tio n : Federal law (USA) restricts this device to sale ^  ^  
---------- * by or on the order of a physician. ^  ^

0123
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Size; 4.0 x 7.0 in (102 X 178 mm)

The following list includestrademarks or registered trademarks of Medtronic in the United States and possibly in other 
countries. All other trademarks are the property of their respective owners.
В сгисъка по-долу ca изброени търговски марки или регистрирани търговски марки на Medtronic в САЩ и 
други държави. Всички останали търговски марки са притежание на съответните им собственици. 
Následujícl seznam uvádf ochranné známky nabo registrovane ochranné známky spolecnosti Medtronic v USA a 
prípadné V jinych zemích, Vsechny ostatnl ochranné známky jsou majetkem pffsluSnych vlaslnfkú.
Folgende liste indeholdervaremærker eller registrerede varemærkertilhorende Medtronic i USA og mulígvis i andre 
lande. Alle andre varemætkertilhorer de respektive ejere.
Die folgende Liste beinhaltet Marken oder eingetragene Marken von Medtronic in den USA und möglicherweise in 
anderen Ländern. Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.
О QKôXouSoç катдЛоуос; nepiÄapßövci epnopiKd от1мата г) oiipoTa кататебеуто rriq Medtronic oriç Hvwpévcç 
rioXiTclei; кш niâavôv oe àXXsq 'OXo та àXXa cpnopixá обрата slvai lÓioicrriolaTwv avrforoixiuv xqtóxwv 
Tout;.
La siguiente lista incluye marcas comerciales о marcas registradas de Medtronic en los Estados Unidos y 
posiblemente en otros países. Todas las marcas comerciales son propiedad de sus propietarios respectivos. 
Järgmises loendíson toodudAmeerika Ühendriikides ja kateist es riikides asuvate eltevótte Medtronic kaubamargid 
vói registreeritud kaubamargid. Kóik teised kaubamargid on nende vaslavate omanike omandid.
Seuraava luettek) sisáKáá Medtronícin tavaramerkit ja rekisteróidyt tavaramerkit Yhdysvalloissa ja mahdollisesti 
muissa maissa. Kaikki muut tavaramerkit ovat niiden omístajíen omaísuutla.
La liste suivante inclut des marques commerciales ou des marques déposées de Medtronic aux États-Unis et 
eventuellement dans d'autres pays. Toutes les autres marques commerciales sont la propriété de leurs détenteurs 
respectifs.
Na sljede¿em popisu nalaze se registrirani zaâtitni znaci tvrtke Medtronic u Sjedinjenim Americkim Driavama i. 
eventualno, и drugim zemljama. Svi ostali zaStitni znaci pripadaju svojim vlasnicima.
Az alàbbi lista a Medtronic Egyesült Atlamokban és valószínOleg más országokban érvényes védjegyeit vagy 
bejegyzett védjegyeit tartalmazza. Minden egyéb védjegy a megfelelô tulajdonosok tulajdonât képezi.
L'elenco seguente include marchi di tabbricao marchi registrati della Medtronic negli Stati Uniti ed eventualmente in 
altri Paesi. Tutti gli altri marchi di tabbrica sono di propriété dei rispettivi proprietari.
Tai yra .Medtronic* prekiq Zenklai arba registruotieji prekiq ¿enklai JAV ir galimai kitose éalyse. Visi kiti prekiq Zenklai 
yra jq atitinkamq savininkq nuosavybé.
Sarakstâ. kas norâdlts tàlâk, uzskaitTtas kompânijas Medtronic pre¿u zTmes vai ASV registrétâs ргеби zîmes. Visas 
citas pre¿u zîmes ir to attiecigo Tpaânieku TpaSums.
In de onderstaande lijst staan de gedeponeerde of geregistreerde handelsmerken van Medtronic in de Verenigde 
Staten en mogelijk in andere landen. Alle andere handelsmerken zijn het eigendom van de desbetreffende eigenaar. 
Den folgende listen inneholder varemerker eller registrertevaremerker for Medtronic i USA og eventuell i andre land. 
Alle andre varemerker tilhorer de respektive eierne.
Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe firmy Medtronic w Stanach Zjednoczonych i 
prawdopodobnie w innych krajach. Wszystkie pozoslale znaki towarowe wlasnosci^ ich prawowitych wlascicieli. 
A lista a seguir inclui marcas comerciáis ou marcas comerciáis registradas da Medtronic nos Estados Unidos e 
possivelmente em outros países.Todas as outras marcas comerciáis sao propriedade dos seus respectivos 
proprietáríos.
A lista que se segue inclui marcas comerciáis ou marcas comerciáis registadas da Medtronic nos EUA e 
possivelmente noutros países. Todas as outras marcas comerciáis sao propriedade dos respetivos detentores. 
Urmátoarea lista include mârcile comerciáis sau márcile comerciáis ínregistrate ale Medtronic ín Staleis Unite ale 
Americii $i. posibil, ín alte fári. Tóate celelalte márci comerciale sunt proprietatea definátorilor respeclivi. 
Следующий список включает товарные знаки или зарегистрированные товарные знаки корпорации 
Medtronic в США и. возможно, в других странах. Все другие товарные знаки являются собственностью их 
владельцев.
Nasledujúci zoznam obsahuje ochranné známky alebo registrované ochranné známky spolodnosti Medtronic v USA 
a prípadné v cfaléích krajinách. Váetky ostatné ochranné známky sú majetkom prisluánych vlastníkov.
Spodaj so navedene blagovne znamke all registrirane blagovne znamke druZbe Medtronic v Zdruienih drZavah 
Amerika <n drugih dr2avah. Vse drugs blagovne znamke so last njihovih lasinikov.
SIedeca lista obuhvata 2igove ili registrovane ¿igove preduzeca Medtronic u SAD i mo2da u dnjgim zemljama. Svi 
drugi zaáticeni 2igovi vlasniátvo su odgovarajudih vlasnika.
Fóljande lista innehállervarumarken eller registreradevarumarken som tillhör Medtronic i USAoch mojiigen i andra 
lander. Alla övriga varumärken tillhör respektive innehavare.
A^a^daki liste Medtronic çirketinin Amerika Birleçik Devlelleri'nde ve muhtemelen diger ülkelerdeki ticari markalarini 
veya tescilli ticari markalanni içerir. Diger ticari markalann tümü ilgili sahiplennin mülkiyetindedir.

Medtronic, ThoraTrak
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Size: 4.0 X 7.0 in (102 x 178 mm)

E x p la n a t io n  o f s y m b o ls  o n  p a c k a g e  la b e lin g  • О б я с н е н и е  на с и м в о л и т е  о т  
е т и к е т и т е  на о п а к о в к а та  • V y s v é t le n í s y m b o lú  u v e d e n ÿ c h  na s t ítc íc h  
b a le n í • F o rk ia r in g  til s y m b o le rn e  pá  e m b a lia g e n s  m æ rk a te r • E rlä u te ru n g  
d e r  S y m b o le  au f d e r  V e rp a c k u n g  • E n c ^ i iv n o r i  tcüv a u p ß o A u jv  о т г )  
o i íp a v o r i  тг)<; сш акеиао1а<; • E x p lic a c ió n  d e  lo s  s ím b o lo s  q u e  a p a re c e n  en 
la d o c u m e n ta c ió n  d e l e n v a s e  • P ak e nd i s ilt id e l o le v a te  tin g m ä rk id e  
tä h e n d u s  • P a k k a u se tik e tin  s y m b o lie n  s e lit y k s e t • E x p lic a t io n  d e s  s y m b o le s  
d e s  é t iq u e tte s  s u r  l’e m b a lla g e  • O b ja s n je n je  s im b o la  na a m b a la zn o ) e tik e ti • 
A  c s o m a g  c im k é in  lá th a tó  s z im b ó lu m o k  je le n té s e  • S p ie g a z io n e  d e l s im b o li 
p re s e n t! s u lle  e tic h e tte  d e lla  c o n fe z io n e  • P a k u o té s  e tik e tè s e  n u ro d y tq  
s im b o liq  re ik s m è s  • U z  ie p a k o ju m a  e tik e te s  a ttè lo to  s im b o lu  s k a id ro ju m s  • 
V e rk ia rin g  v a n  d e  S ym b o le n  o p  d e  v e rp a k k in g s la b e ls  • F o rk ia r in g  a v  
s y m b o le r  p à  p a k n in g e n  • O b ja s n ie n ie  s y m b o l! z n a jd u jq c y c h  s iç  na 
e ty k ie ta c h  o p a k o w a n ia  • E x p lic a ç à o  d o s  s ím b o lo s  n a s  e tiq u e ta s  da  
e m b a la g e m  • E x p lic a ç à o  d o s  s ím b o lo s  na d o c u m e n ta ç â o  d a  e m b a la g e m  • 
L e g e n d a  s im b o lu r ilo r  c u p r in s e  în  e tic h e te le  d e  pe  a m ba la j • П о я с н е н и е  к 
с и м в о л а м  на э т и к е т к а х  у п а к о в к и  • V y s v e t l iv k y  к s y m b o lo m  па o z n a c e n í 
b a le n ia  • R a z la g a  s im b o lo v  na e m b a la z i • O b ja s n je n je  s im b o la  na o zn a k a m a  
na p a k o v a n ju  • F o rk ia r in g  a v  s y m b o le r  pá  fö rp a c k n in g s m ä rk n in g e n  • 
A m b a la j e tik e tin d e k i s e m b o lle r in  aç ik la m a la ri

Refer to the outer package label to see which symbols apply to this product. • 
Погледнете външния етикет на опаковката, за да видите кои символи се 
отнасят затози продукт. • Symboly, které se vztahují к tomuto vyrobku, naleznete 
na stítku na vnéjsí strané obalu. • Se mærkaten pá den ydre emballage for de 
symboler, der gælder for dette produkt. • Welche Symbole für dieses Produkt 
zutreffen, entnehmen Sie bitte dem Etikett auf der Verpackung. • Avaipé^Tc ottiv 
ETiKéta TT)Ç eÇcüTepiKr^q ouoKcuaaíac; yia va óeÍTC noia öi)|ißoAa toxúouv yia то 
napóv npo'ióv. • Consulte la etiqueta del envase exterior para comprobar qué 
símbolos son aplicables a este producto. • Välispakendi sildilt náete, míllísed 
tingmárgid selle toote puhui kehtivad. • Katso uikopakkauksen etiketistá, mitká 
symbolit koskevat tätä tuotetta. • Se référer à l'étiquette sur l’emballage extérieur 
pour savoir quels symboles s'appliquent à ce produit. • Na etiketama na ambalazi 
pogledajte koji se simboli odnose na ovaj proizvod. • A termékre vonatkozô 
szimbólumok a csomagolàson találhatók. • Fare riferimento all’etichetta sulla 
confezione esterna per sapere quali simboli si applicano a questo prodotto. • 
Norédami suzinoti, kokiu simboliu pazymétas sis gaminys, ziûrèkite j isorinq 
pakuotés etiketq. • Skatiet àrèjà iepakojuma markêjumu, lai redzêtu simbolus, kas 
attiecas uz so izstràdâjumu. • Controleer het label op de buitenverpakking om te 
zien welke Symbolen op dit product van toepassing zijn. • Se pâ etiketten pà den ytre 
pakningen for à fastsià hvilke symboler som gjelder for dette produktet. • Nalezy 
zapoznac siq z etykietq na zewnqtrznym opakowaniu, aby okreslic, które symbole 
dotyczq niniejszego produktu. • Consulte a etiqueta externa da embalagem para 
ver quais símbolos aplicam-se a este produto. • Consultar a etiqueta exterior da 
embalagem para ver quais os símbolos que se aplicam a este produto. • Consultati 
eticheta dispozitivului pentru simbolurile aplicabile acestui produs. •
Cm . на этикетке внешней упаковки, какие символы применимы к данному 
продукту. • Prezrite si oznacenie na vonkajsom obale a zistite, ktoré symboly sa 
vzt'ahujú na tentó produkt. • Na nalepki na zunanji embalazi so navedeni simboli, ki 
se nanasajo na ta izdelek. • Pogledajte spoljnu oznaku na pakovanju da biste videli 
koji se simboli primenjuju na ovaj proizvod. • Se etiketten pá ytterförpackningen for 
de symboler som gäller denna produkt. • Bu üründe hangi sembollerin geçerli 
oidugunu görmek için di§ ambalaj etiketine baçvurun.
Ç £ Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that 

the device fully complies with European Council Directive MDD: 
93/42/EEC. • Conformité Européenne (Европейско съответствие). 
Този символ означава, че изделието отговаря напълно на
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Size; 4.0 x 7.0 in (102 x 178 mm)

Директива 93/42/ЕИО на Европейския съветотносно медицинските 
изделия. • Conformité Européenne (Evropská shoda). Tentó symbol 
znamená, ze prostfedek zcela spiñuje pozadavky smérnice Evropské 
rady MDD: 93/42/EHS. • Conformité Européenne (europæisk standard). 
Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder Det Europæiske 
Ràds direktiv om medicinsk udstyr: 93/42/E0F. • Conformité Européenne 
(Europäische Konformität). Dieses Symbol besagt, dass das Gerät allen 
Vorschriften der europäischen Richtlinie 93/42/EWG für Medizinprodukte 
entspricht. • Conformité Européenne (Еиршпшкп Еицрорфшоп). То 
oupßoXo auTÓ anpaívei ó t i т о  npoíóv ouppopc|)á)VETai пЛпрсос; цс t t iv  
Еиршпа(кп Oöriyia nepí lOTpoTexvoXoyiKüjv npoíóvTíjJv: 93/42/EOK. • 
Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este símbolo indica 
que el dispositivo cumple totalmente la Directiva: 93/42/CEE del Consejo 
Europeo relativa a los productos sanitarios. • Conformité Européenne 
(Euroopa vastavusmärgis). See tingmärk tähendab, et seade vastab 
täielikult Euroopa Ülemkogu meditsiiniseadmete direktiivi 93/42/EMÜ 
nöuetele. • Conformité Européenne (eurooppalainen 
vaatimustenmukaisuus). Tämä symboli tarkoittaa, että laite on kaikilta 
osin Euroopan unionin neuvoston lääkintälaitedirektiivin 93/42/ETY 
mukainen. • Conformité Européenne. Ce symbole signifie que l’appareil 
est entièrement conforme à la Directive européenne MDD : 93/42/CEE. • 
Conformité Européenne (Uskladenost s europskim normama). Taj simbol 
znaci da je uredaj potpuno uskiaden s direktivom Europskog vijeca MDD: 
93/42ÆEZ. • Conformité Européenne (Európai Megfelelóség). Ez a 
szimbôlum azt jelenti, hogy az eszköz teljes mértékben megfelel az 
Európai Tanács orvostechnikai eszközökröl szóló 93/42/EGK 
irányelvének. • Conformité Européenne (Conformité europea). Cuesto 
símbolo indica che il dispositivo è conforme alla Direttiva europea MDD 
93/42/CEE. • Conformité Européenne (Europos atitiktis). éis simbolis 
reiskia, kad prietaisas visiskai atitinka Europos Tarybos direktyvq MDD: 
93/42/EEB. • Conformité Européenne (atbiIstTba Eiropas prasTbám). éis 
simbols noräda, ka ieríce pilnîbâ atbiist Eiropas Padomes Direktïvas 
93/42/EEK par medicinas ierlcém prasíbám. • Conformité Européenne 
(Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig 
voldoet aan de Europese Richtiijn MDD 93/42/EEG. • Conformité 
Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at 
enheten er fullstendig i samsvar med EU-direktiv MDD: 93/42/E0F. • 
Conformité Européenne (Zgodnosc z normami Unii Europejskiej). Ten 
symbol oznacza, ze urzqdzenie speinia wszystkie wymogi dyrektywy 
Rady Europejskiej 93/42/EWG w sprawie wyrobów medycznych. • 
Conformité Européenne (Conformidade Europeia). Este símbolo 
significa que o dispositivo está em total conformidade com a Diretiva do 
Conselho Europeu MDD: 93/42/CEE. • Conformité Européenne 
(Conformidade Europeia). Este símbolo significa que o dispositivo está 
em total conformidade com a Diretiva do Conselho Europeu MDD: 
93/42/CEE. • Conformité Européenne (Conformitate europeaná). Acest 
simbol indica faptul cá dispozitivul este Ín depliná conformitate cu 
Directiva93/42/CEE a Consiliului European privind dispozitivele 
medicale. • Conformité Européenne (Европейское соответствие). 
Этот символ обозначает, что устройство полностью соответствует 
требованиям Директивы Европейского Совета MDD: 93/42/ЕЕС. • 
Conformité Européenne (Zhoda s poziadavkami EÚ). Tentó symbol 
znamená, ze zariadenie úpine vyhovuje poziadavkám uvedenym 
V smernici Európskej rady o zdravotníckych pomóckach 93/42/EHS. • 
Conformité Européenne (evropská skiadnost). Ta simbol pomeni, da je 
pripomocek v celoti skiaden z Direktive Evropskega sveta o medicinskih 
pripomockih: 93/42/EGS. • Conformité Européenne (uskladenost sa
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evropskim standardima). Ovaj simbol znaci da je uredaj u potpunosti 
uskladen sa Direktivom Saveta Evrope MDD: 93/42/EEC. • Conformité 
Européenne (Europeisk standard). Denna symbol betyder att enheten 
belt följer Europeiska rádets MDD-direktiv 93/42/EEG. • Conformité 
Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin Avrupa 
Konseyi Direktifi MDD: 93/42/EEC lie tamamen uyumlu oldugu aniamina 
gelir.
Nonsterile • Нестерилен • Nesteriiní • Ikke-steril • Unsteril • Мп oxeípo • 
No estéril • Mittesteriilne • Epästeriili • Non stérile • Nije steriino • Nem 
steril • Non sterile • Nesterilus • Nesterila • Niet-steriel • Usteril • Produkt 
niejatowy • Nao estéril • Näo estéril • Nesteril • Нестерильно • Nesterílné
• Nesterilno • Nije steriino • Icke-steril • Steril Degildir 
Catalog number • Каталожен номер • Katalogové císlo • 
Katalognummer • Katalognummer • Api0pó<; катаЛбуои • Número de 
catálogo • Kataloogi number • Luettelonumero • Numéro de référence • 
Kataloski broj • Katalógusszám • Numero di catalogo • Katalogo numeris
• Kataloga numurs • Catalogusnummer • Artikkelnummer • Numer 
katalogowy • Número de catálogo • Número de catálogo • Numär de 
catalog • Номер no каталогу • Katalogové císlo • Kataloska stevilka • 
Kataloski broj • Katalognummer • Katalog numarasi 
Manufacturer • Производител • Vyrobce • Fabrikant • Hersteller • 
KaTQOKEuacrníc; • Fabricante • Tootja • Valmistaja • Fabricant • 
Proizvodac • Gyártó • Fabbricante • Gamintojas • Razotájs • Fabrikant • 
Produsent • Producen! • Fabricante • Fabricante • Producàtor • 
Производитель • Vÿrobca • Izdelovalec • Proizvodac • Tillverkare • 
Üretici
Manufacturing site • Производствен обект • Misto vyroby • 
Fabrikationssted • Produktionsstätte • Еруоатбою катаокеиг1<; • Lugar 
de fabricación • Tootmiskoht • Valmistuspaikka • Site de fabrication • 
Mjesto proizvodnje • Gyártóhely • Luogo di fabbricazione • Pagaminimo 
vieta • Razotne • Productieplaats • Produksjonssted • Zaklad produkcyjny
• Local de fabricaçâo • Local de fabrico • Locul fabricatiei • Место 
производства • Miesto vyroby • Kraj izdelave • Mesto proizvodnje • 
Tillverkningsanläggning • Üretim yeri
Date of manufacture • Дата на производство • Datum vyroby • 
Fabrikationsdato • Herstellungsdatum • Hpcpopnvía катаакеирс; • 
Fecha de fabricación • Tootmiskuupäev • Valmistuspäivämäärä • Date de 
fabrication • Datum proizvodnje • Gyártás ideje • Data di fabbricazione • 
Pagaminimo data • Razosanas datums • Productiedatum • 
Produksjonsdato • Data produkcji • Data de fabricaçâo • Data de fabrico • 
Data fabricàrii • Дата изготовления • Dátum vyroby • Datum izdelave • 
Datum proizvodnje • Tillverkningsdatum • Üretim tarihi 
Authorized representative in the European Community • Упълномощен 
представител в Европейската общност • Autorizovanÿ zástupce pro 
Evropské spolecenství • Autoriseret repræsentant i EU ■ Autorisierter 
Repräsentant in der Europäischen Gemeinschaft • EÇouoioSoTTipévoç 
avTinpóoüJTTOc; oTpv EupumoÏKri KoivÓTT|Ta • Representante autorizado 
en la Comunidad Europea • Volitatud esindaja Euroopa Ühenduses • 
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisón alueella • Représentant autorisé 
dans la Communauté européenne • Ovlasteni predstavnik u Europskoj 
zajednici • Hivatalos képviselet az Európai Kôzôsségben • 
Rappresentante autorizzato nella Comunità europea • jgaliotasis 
atstovas Europos Bendrijoje • Piinvarotais pàrstàvis Eiropas Kopienâ • 
Geautoriseerd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap • 
Autoriser! representan! i De! europeiske fellesskap • Autoryzowany
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przedstawiciel w Unii Europejskiej * Representante autorizado na 
Comunídade Europeía • Representante autorizado na Comunídade 
Europeia • Reprezentantá autorizatá Ín Comunitatea Europeans • 
Уполномоченный представитель в Европейском сообществе • 
Autorizovanÿ zástupca pre Európske spolocenstvo • Pooblasceni 
predstavnik v Evropski skupnosti • Ovlasceni predstavnik u Evropskoj 
zajednici • Auktoriserad représentant inom EG • Avrupa Toplulugu’ndaki 
yetkili temsilci
Do not use if package is damaged • He използвайте, ако опаковката е 
повредена • Nepouiívejte, je-li obal poskozenÿ • Mà ikke anvendes, hvis 
embaiiagen er beskadiget • Nicht verwenden, wenn die Verpackung 
beschädigt ist • Mr) xpnoiponoiEÍTe eáv г| aooKcuaoía unooreí Çripià »No 
utilizar si el envase está dañado • Ärge kasutage, kui pakend on 
kahjustatud • Älä käytä, jos pakkaus on vauríoitunut • Ne pas utiliser si 
l’emballage est endommagé • Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza 
ostecena • Ne hasznàlja tel. ha a csomagolàs sérült • Non utilizzare se 
l'imballaggio non è integro • Nenaudokite, jei pakuoté pazeista • Nelietot, 
ja iepakojums ir bojâts • Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is • 
SkaI ikke brukes hvis pakningen er skadet • Nie stosowac, jesli 
opakowanie jest uszkodzone • Nâo utilizar se a embalagem estiver 
danificada • Nâo utilizar se a embalagem estiver danificada • Nu folosifi 
dacá ambalajul este détériorât • He использовать, если упаковка 
повреждена • Nepouzívajte, ак je obal poskodenÿ • Ne uporabljajte, ce 
je embalaza poskodovana • Ne koristiti ako je pakovanje osteceno • Fàr ej 
användas om forpackningen àr skadad • Ambalaj hasarliysa kullanmayin 
Lot number • Номер на партида • Ôislo sarze • Partinummer • 
Losnummer • ApiSpóc; napTíóac; • Número de lote • Partii number • 
Eränumero • Numéro de lot • Broj serije • Tételszám • Numero di lotto • 
Partijos numeris • Partijas numurs • Partijnummer • Lotnummer • Numer 
partii produkcyjnej • Número de lote • Número de lote • Numár de lot • 
Номер партии • Óíslo sarze • Serijska stevilka • Broj serije • Lotnummer • 
Lot numarasi
For US audiences only • Само за САЩ • Pouze pro uzivatele v USA • 
Gælder kun i USA • Gilt nur für Leser in den USA • Móvo yia пеЛбтес; 
evTog Tojv НПА • Solo aplicable en ЕЕ. UU. • Ainult kasutajatele 
Ameerika Ühendrííkídes • Koskee vain Yhdysvaltoja • Ne s'applique 
qu'aux États-Unis • Samo za americkotrziste • Csak egyesült àllamokbeli 
felhasználóknak • Esclusivamente per il mercato statunitense • Tik JAV 
naudotojams • Tikai pircejiem ASV • Alleen van toepassing voor de VS • 
Qjelder kun USA • Dotyczy tylko odbiorcéw w USA • Aplicâvel apenas aos 
EUA • Aplicâvel apenas aos EUA • Numai pentru SUA • Только для США
• Len pre pouzívatelov v USA • Samo za uporabnike v ZDA • Samo za 
korisnike u SAD • Gàller endast i USA • Yalnizca ABD'deki kullanicilar için 
Quantity • Количество • Mnoiství • Antal • Menge • Пооотпта • Cantidad
• Kogus • Määrä • Quantité • Kolicina • Mennyiség • Quantité • Kiekis • 
Daudzums • Aantal • Antall • Hose • Quantidade • Quantidade • Cantitate • 
Количество • Mnozstvo • Kolicina • Koliàina • Antal • Miktar
Consult instructions for use • Разгледайте инструкциите за употреба • 
Viz návod к pouzití • Se brugsanvisningen • Gebrauchsanweisung lesen • 
ZupßouXeuTdTE Tig cöriyieg ХРПОП<̂  • Consultar instrucciones de uso • 
Tutvuge kasutusjuhistega • Katso käyttöohjeet • Consulter le mode 
d'emploi • Pogledajte upute za upotrebu • Làsd a hasznâlati útmutatót • 
Consultare le istruzioni per l'uso • Skaitykite naudojimo instrukcijose • 
Skatît lietosanas pamâcîbu • Zie gebruiksaanwijzing • Se i 
bruksanvisningen • Nalezy zapoznac siç z instrukcjq uzytkowania •
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Consultar as instrugoes da utilizagao • Consultar as instrugóes de 
utiliza^áo • Consulta(i Instructiunile de utilizare • См. инструкцию по 
эксплуатации • Pozrite si pokyny na pouzívanie • Glejte navodila za 
uporabo • Pogledajte uputstva za upotrebu • Las bruksanvisningen • 
Kullamm talimatlanna bakin
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F ig u re  1. Retractor rack* Ф и г у р а  1. Подложка за ретрактор • O b rá z e k  1, Télo 
retraktoru • F ig u r  1. Retraktormonteringspanel • A b b ild u n g  1. Thoraxsperrer • 
EiKÓva 1 .1иатг|ра бюатоЛёа • F ig u ra  1. Porta-separador •
J o o n is  1. Retraktsiooniraam • K u va  1. Levitinrunko • F ig u re  1. Crémaillère de 
l’écarteur • S I. 1. Postolje retraktora • 1. á b ra . A mellkasterpesz állványa •
F ig u ra  1. Binario del divaricatore • 1 pav. Retraktorius • 1. att. Atvilcéja statne • 
A fb e e ld in g  1. Wondspreider* F ig u r  1. Sàrhakeramme • R y c in a  1. Statyw 
retraktora • F ig u ra  1. Suporte do retrator • F ig u ra  1. Suporte do retrator •
F ig u ra  1. Stativul retractorului • Р и с у н о к  1. Рама ретрактора • O b rá z o k  1. Rám 
rozvieraca • S lik a  1. Drzalo retraktorja • S lik a  1. Nosac retraktora • F ig u r  1. Hâllare 
for sàrhake • Ç e k il 1. Ekartör askisi

F ig u re  2. LIMA blades, standard • Ф и г у р а  2. Остриета за LIMA, стандартни • 
O b rá z e k  2. Lopatky pro levou vnitfni mamární tepnu, standardni •
F ig u r  2. LIMA-blade, standard • A b b ild u n g  2. LIMA-Blatter, Standard •
E iK ó v a  2. Aeníóe«; LIMA, caivTÍ0eu; • F ig u ra  2. Valvas para АМН, estándares • 
J o o n is  2. Vasaku arteria thoracica interna (LIMA) iabad, standardsed •
K u v a  2. LIMA-lavat, vakiot • F ig u re  2. Valves AMIG, standard • S I. 2. Ostrice za 
lijevu unutarnju mamarnu arteriju, standardne • 2. á b ra . Standard, bal oidali artéria 
mammaria interna lapocok • F ig u ra  2. Lame per arteria mammaria interna sinistra, 
standard • 2 pa v . LIMA mentelés, standartinés • 2. att. LIMA lápstinas, standarta • 
A fb e e ld in g  2. LIMA-bladen, standaard • F ig u r  2. LIMA-blad, standard •
R y c ln a  2. Ramiona do lewej t^tnicy piersiowej wewn^trznej (standardowe) • 
F ig u ra  2. Láminas para a artéria mamáría interna esquerda, padráo ■
F ig u ra  2. Láminas para a artéria mamáría interna esquerda, padráo •
F ig u ra  2. Lame LIMA, standard • Р и с у н о к  2. Пластины ЛВГА, стандартные • 
O b rá z o k  2. Lopatky LIMA (l'avá arteria mammaria interna), standardné •
S lik a  2. Lopatice za levo notranjo prsno arterijo (LIMA), standardne •
S lik a  2. Lopatice za LIMA, standardne • F ig u r  2. Blad for vánster arteria mammaria 
interna, standard • $ e k il 2. LIMA bigakiari, standart

F ig u re  3. LIMA blades, deep • Ф и г у р а  3. Остриета за LIMA, дълбоки • 
O b rá z e k  3. Lopatky pro levou vnitfni mamární tepnu, hluboké •
F ig u r  3 . LIMA-blade, dybe • A b b ild u n g  3. LIMA-Blatter, tief • E iK Ó v a  3. Aeníóec; 
LIMA, ßaGieq • F ig u ra  3. Valvas para АМН, profundas • J o o n is  3. Vasaku arteria 
thoracica interna (LIMA) Iabad, sügavad • K u v a  3. LIMA-lavat, syvát •
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Figure 3. Valves AMIG, profondes • SI. 3. Ostrice za lijevu unutarnju mamarnu 
arteriju. duboke • 3. ábra. Mély, bal oldali artéria mammaria interna lapocok • 
Figura 3. Lame per arteria mammaria interna sinistra, profonde • 3 pav. LIMA 
mentelés, giliosios • 3. att. LIMA làpstinas, apaksèjàs •
A fbeelding 3. LIMA-bladen, diep • FIgur 3. LIMA-blad, dype • Rycina 3. Ramiona 
do lewej t^tnicy piersiowej wewnçtrznej (gipbokie) • Figura 3. Láminas para a 
artéria mamária interna esquerda, profundas • Figura 3. Láminas para a artéria 
mamária interna esquerda, profundas • Figura 3. Lame LIMA, adánci •
Р исунок 3. Пластины ЛВГА, глубокие • Obrázok 3. Lopatky LIMA (l’avá arteria 
mammaria interna), hiboké • Sllka 3. Lopatice za levo notranjo prsno arterijo 
(LIMA), globoke • Sllka 3. Lopatice za LIMA, duboke • FIgur 3. Blad for vanster 
arteria mammaria interna, djupa • ÇekII 3. LIMA biçakiari, derin

Figure 4. Long and short thoracotomy blades, standard • Ф игура 4. Дълги и къси 
остриета за торакотомия, стандартни • Obrázek 4. Dlouhé а krátké lopatky pro 
torakotomii, standardni • FIgur 4. Lange og korte thorakotomiblade, standard • 
Abb ildung 4. Lange und kurze Thorakotomieblätter, Standard •
EiKÓva 4. MoKpiéq k q i ko vtó c ; Aeníóec; 0о)ракотоцг1с;, auvn0eic; • Figura 4. Valvas 
para toracotomía largas y cortas, estándares • Joonls 4. Pikad ja lühikesed 
torakotoomia labad, standardsed • Kuva 4. Pitkät ja lyhyettorakotomialavat, vakiot
• Figure 4. Valves de thoracotomie longues et courtes, standard • SI. 4. Duge i 
kratke ostrice za torakotomiju, standardne • 4. ábra. Hosszú és rövid, standard 
thoracotomiás lapocok • Figura 4. Lame pertoracotomia standard lunghe e corte • 
4 pav. Ilgos ir trumpos torakotomijos mentelés, standartinés • 4. att. Garas un ïsâs 
torakotomijas làpstinas, standarta • Afbeelding 4. Lange en korte 
thoracotomiebladen, standaard • FIgur 4. Lange og korte torakotomiblad, standard
• Rycina 4. Diugie i krôtkie ramiona do torakotomii (standardowe) •
Figura 4. Láminas de toracotomia compridas e curtas, padrâo • Figura 4. Láminas 
de toracotomia compridas e curtas, padrâo • Figura 4. Lame lungi §i scurte pentru 
toracotomie, standard • Рисунок 4. Пластины для торакотомии, длинные и 
короткие, стандартные • Obrázok 4. DIhé а krátke torakotomické lopatky, 
standardné • Sllka 4. Dolge in kratke lopatice za torakotomijo, standardne •
Sllka 4. Duge i kratke lopatice za torakotomiju, standardne • FIgur 4. Lânga och 
korta torakotomiblad, standard • Çekil 4. Uzun ve kisa torakotomi biçaklan, standart
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F ig u re  5. Long and short thoracotomy blades, deep • Ф и г у р а  5. Дълги и къси 
остриета за торакотомия, дълбоки • O b rá z e k  5. DIouhé а krátké lopatky pro 
torakotomii, hluboké • F ig u r  5. Lange og körte thorakotomiblade, dybe • 
A b b ild u n g  5. Lange und kurze Thorakotomieblätter, tief • E iK Ó v a  5. MoKpiéç кш 
KovTÉc; Aenióeq 0шракотоцп^, pa0iéc; • F ig u ra  5. Valvas para toracotomía largas 
y cortas, profundas • J o o n is  5. Pikad ja lühikesed torakotoomia labad, sügavad • 
K u v a  5. Pitkat ja lyhyet torakotomialavat, syvät • F ig u re  5. Valves de thoracotomie 
longues et courtes, profondes • SI. 5. Duge i kratke ostricezatorakotomiju, duboke • 
5. á b ra . Hosszú és rövid, mély thoracotomiás lapocok • F ig u ra  5. Lame per 
toracotomia profonde lunghe e corte • 5 pav. Ilgos ir trumpos torakotomijos 
mentelés, giliosios • 5. att. Garäs un ïsâs torakotomijas läpstinas, apaksejäs • 
A fb e e ld in g  5. Lange en körte thoracotomiebladen, diep • F ig u r  5. Lange og körte 
torakotomiblad, dype • R yc in a  5. Dlugie i krótkie ramiona do torakotomii (glçbokie) 
• F ig u ra  5. Láminas de toracotomia, compridas e curtas, profundas •
F ig u ra  5. Láminas de toracotomia compridas e curtas, profundas • F ig u ra  5. Lame 
lungi §i scurte pentru toracotomie, adánci • Р и с у н о к  5. Пластины для 
торакотомии, длинные и короткие, глубокие • O b rá z o k  5. DIhé а krátke 
torakotomické lopatky, hiboké • S lik a  5. Dolge in kratke lopatice za torakotomijo, 
globoke • S lik a  5. Duge i kratke lopatice za torakotomiju, duboke • F ig u r  5. Lânga 
och korta torakotomiblad, djupa • Ç e k ll 5. Uzun ve kisa torakotomi biçakiari, derin

F ig u re  6. Long and short extended mount inferior blades, standard •
Ф и г у р а  6. Дълги и къси удължени монтирани остриета нисш клас, 
стандартни • O b rá z e k  6. DIouhé а krátké spodní lopatky s prodlouzenym берет, 
standardní • F ig u r  6. Lange og körte forlængede nedre montérblade, standard • 
A b b ild u n g  6. Lange und kurze, tiefer greifende Thorakotomieblätter mit 
verlängerter Befestigung, Standard • EiKÓva 6. MaKpiéq kqi kovtéc; Aeniöec; 
pcya^ÚTEpou ßd0ouc; pe eKieivópevr) ßdar), auvr)0eic: • F ig u ra  6. Valvas inferiores 
largas y cortas con brazo extendido, estándares • J o o n is  6. Pikk ja lühike alumine 
pikendatud alusega laba, standardne • K u v a  6. Pitkällä kiinnikkeellä varustetut 
pitkät ja lyhyet alemmat lavat, vakiot • F ig u re  6. Valves inférieures de fixation, 
rallongées, longues et courtes, standard • SI. 6. Duge i kratke ostrice za produzenu 
donju montazu, standardne • 6. á b ra . Hosszú és rövid, standard, nyújtott karú 
inferior lapocok • F ig u ra  6. Lame per toracotomia inferiori iunghe e corte, standard, 
con attacco esteso • 6 pav. Ilgos ir trumpos pailginto tvirtinimo papildomos 
mentelés, standartinés • 6. a t t  Garas un 7sás pagarinama stiprinäjuma ieksejäs 
läpstinas, Standarte • A fb e e ld in g  6. Laag-ghjpende, lange en körte bladen met 
verlengd montagestuk, standaard • F ig u r  6. Lange og körte nedre blad med 
forlenget feste, standard • R y c in a  6. Dfugie i krótkie ramiona dolne о przedfuzonym 
mocowaniu (standardowe) • F ig u ra  6. Láminas inferiores prolongadas de 
montagem, compridas e curtas, padrao • F ig u ra  6. Láminas inferiores prolongadas 
de montagem, compridas e curtas, padräo • F ig u ra  6. Lame inferioare lungi §i 
scurte, CU montare extinsä, standard • Р и с у н о к  6. Пластины с низким 
креплением, длинные и короткие, стандартные • O b rá z o k  6. DIhé а krátke 
pomocné lopatky s predízenou násadou, standardné • S lik a  6. Dolge in kratke 
spodnje lopatice s podaljsanim nosilcem, standardne • S lik a  6. Duge i kratke
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inferióme lopatice sa produzenim postoljem, standardne • F ig u r  6. Lânga och korta 
nedre blad med förlängd monteringsstav, standard • Ç e k il 6. Uzun ve kisa uzatilmiç 
montajii inferior biçaklar, standart

F ig u re  7. Orientation of blade • Ф и г у р а  7. Ориентация на острие •
O b rá z e k  7. Oríentace lopatek • F ig u r  7. Bladets placering •
A b b ild u n g  7. Ausrichtung des Blatts • Eikóvq 7. n p o o a va T o X io p ô ç  тг|с; Xenlöac; • 
F ig u ra  7. Orientación de la valva • J o o n is  7. Laba orientatsioon • K u v a  7. Lavan 
suunta • F ig u re  7. Orientation de la valve • S I. 7. Usmjerenje ostrice •
7. á b ra . Lapoc tájolása • F ig u ra  7. Orientamento della lama • 7 pa v . Mentelés 
orientacija • 7. a tt. Lápstínas orientácija • A fb e e ld in g  7. Oriéntatie van het blad • 
F ig u r  7. Bladets orientering • R yc in a  7. Orientacja ramienia • F ig u ra  7. Orientaçâo 
da lámina • F ig u ra  7. Orientaçâo da lámina • F ig u ra  7. Orientarea lamei • 
Р и с у н о к  7. Ориентация пластины • O b rá z o k  7. Orientácia lopatky •
S lik a  7. Orientacija lopatice • S iik a  7. Orijentacija lopatice •
F ig u r  7. Riktningsangivelse for bladen • Ç ek ii 7. Biçak yönü

EN 1
2

Depth
Length

BG 1
2

Дълбочина
Дължина

CS 1
2

Hloubka
Délka

DA 1
2

Dybde
Længde

DE 1
2

Tiefe
Länge

EL 1
2

BóGoc;
MrÍKoc;
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ES 1 Profundidad
2 Longitud

ET 1 Sügavus
2 Pikkus

Fl 1 Syvyys
2 Pituus

FR 1 Profondeur
2 Longueur

HR 1 Dubina
2 Duljina

HU 1 Mélység
2 hosszúság

IT 1 Profonditá
2 Lunghezza

LT 1 Gylis
2 ilgís

LV 1 Dzi|ums
2 Garums

NL 1 Diepte
2 Lengte

NO 1 Dybde
2 Lengde

PL 1 Glçbokosc
2 Dfugosc

PT-BR 1 Profundidade
2 Comprimento

PT-PT 1 Profundidade
2 Comprimento

RO 1 Adáncime
2 Lungime

RU 1 Глубина
2 Длина

SK 1 HÍbka
2 Dizka

SL 1 Globina
2 Dolzina

SR 1 Dubina
2 Duzina

SV 1 Djup
2 Lángd

TR 1 Oerinlik
2 Uzunluk
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1 Product description
M o d e l D e s c rip t io n

28610 MICS retractor system
28611 Retractor rack
28601 LIMA blades, standard
28602 LIMA blades, deep
28603 Long thoracotomy blades, standard
28604 Long thoracotomy blades, deep
28604B Long extended mount inferior blade, standard
28605 Short thoracotomy blades, standard
28606 Short thoracotomy blades, deep
28606B Short extended mount inferior blade, standard

N o te : Model 28601 is the blade most commonly used for left internal mammary 
artery (LIMA) harvest. Model 28605 is the blade most commonly used for general 
thoracotomy retraction. All other blades were designed to accommodate various 
patient anatomies.
N o te : Models 28604B and 28606B are inferior blades designed for women and 
obese patients. Use these inferior blades with the superior blades (Models 28604 
and 28606).

2 In d ic a tio n s  fo r  use
The ThoraTrak minimally invasive cardiac surgery (MICS) retractor system is 
intended to provide surgical access for minimally invasive cardiothoracic 
procedures, including minimally invasive coronary artery bypass grafting (CABG) 
surgery and LIMA harvest, by retraction of soft and bony tissue.

3 Precautions
Proper surgical procedures and techniques are the responsibility of the medical 
professional. Surgeons must evaluate the appropriateness of any procedure based 
on their own medical training and experience.

4 Adverse effects
None known.

5 Processing and reprocessing
Medtronic has validated the following instructions for preparing this medical device 
for reuse. It remains the responsibility of the processor to ensure that the 
processing, as actually performed using equipment, materials, and personnel in the 
processing facility, achieves the desired result. Processing requires validation and 
routine monitoring. Likewise, any deviation by the processor from the following 
instructions should be properly evaluated for effectiveness and potential adverse 
consequences. Cleaning may be done manually, or it may be automated according 
to these Instructions for Use or an equivalent, validated method.

5.1 Cleaning
W a rn in g : Thoroughly clean the device to eliminate soil prior to sterilization. 

W a rn in g : Do not use solvent-based cleaners (for example, acetone or toluene).
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Do not allow contaminated devices to dry before implementing any cleaning 
procedure.
Reprocess devices within 2 hours after use. If transport to the processing area 
will be delayed, place the device in a covered container with an enzymatic 
detergent to prevent drying.
If the device contains multiple components, completely disassemble the 
components prior to cleaning per these Instructions for Use.
Examine the device for cracking or degradation prior to use. Do not use the 
device if any components show signs of cracking or degradation.
Thermal disinfection is not required because the devices are terminally 
sterilized.

5.1.1 M a n u a l c le a n in g

Medtronic has established the following manual cleaning procedure in Table 1. 
These steps must be performed within a maximum of 2 hours after use.
N o te : If the device has movable parts, ensure that all surface areas have been 
thoroughly cleaned.

T a b le  1. Manual cleaning instructions
s te p P ro c e s s Te m p e ra tu re C le a n in g  in s t ru c t io n s

Rinsing >27”C (>81”F) Remove gross soil using running water 
for 1 min. Use a soft-bristle brush (for 
example, a nylon toothbrush) to clean 
the device thoroughly.

2 Soaking >28”C (>82“F) Submerge the device completely for a 
minimum of 5 min with 15.6 mL/1 L (or 2 
ounces/1 gallon) of an enzymatic 
detergent (for example, ENZOL™) and 
water. Remove visible soil with a soft- 
bristled brush.

3 Ultrasonic
clean

>27°C (>81°F) Submerge the device completely in an 
ultrasonic cleaner (for example, 
Bransonic’’’' )̂ with 7.8 ml_/1 L (or 1 
ounce/1 gallon) of an enzymatic deter­
gent (for example, ENZOL) and water. 
Sonicate for 10 min.

4 Rinsing >27"C (>81°F) Rinse the device with running water for 
1 min.

5 Drying N/A Dry with a clean, lint-free wipe.
6 Inspection N/A Visually inspect each device for any 

remaining soil or moisture. If soil 
remains, repeat the process.

5.1.2  A u to m a te d  c le a n in g

Medtronic has established the following automated cleaning procedure. The steps 
in Table 2 must be performed within a maximum of 2 hours after use.

N o te : If the device or component has movable parts, ensure that all surface areas 
have been thoroughly cleaned.
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T a b le  2. Pretreatment instructions

s te p P ro c e s s
W a te r te m p e ra ­

tu re C le a n in g  in s t ru c t io n s

Rinsing >25“C (>77“F) Remove gross soil using running tap 
water.

2 Soaking >25”C (>77”F) Submerge the device completely for 
a minimum of 1 min with 7.8 mL/1 L 
(or 1 ounce/1 gallon) of an enzy­
matic detergent (for example, 
ENZOL) and water. Remove visible 
soil with a soft-bristled brush (for 
example, a nylon toothbrush).

3 Rinsing >25“C (>77°F) Rinse the device for a minimum of 
2 min.

4 Inspection N/A Visually inspect the device for any 
remaining soil. If needed, repeat the 
process.

Medtronic used the Prolystica^'^ family of cleaners according to the manufacturer’s 
recommendations to validate the automated cleaning process. It is the 
responsibility of the processor to ensure that the processing is conducted in 
accordance with a validated method. Any deviation by the processor from these 
recommendations should be evaluated.

1. Place the device in an automated washer (for example, Steris Reliance^'’̂  
Genfore'^'^ Washer/Disinfector).
N o te : Avoid contact between devices while loading the washer.

2. Set the automated washer to run the parameters identified in Table 3 and allow 
the automated washer to complete the wash cycle.

T a b le  3. Automated washer cleaning parameters

T re a tm e n t
T im e
(m in ) T e m p e ra tu re C le a n in g  a g e n t

Enzymatic
wash

04:00 ¿60°C
(г140Т )

Steris Prolystica^“  Ultra Concentrate 
Enzymatic Cleaner diluted as 
1.0mL71 L (or 0.125 ounce/1 gallon).

V\/ash 02:00 г60°С
(2140"F)

Steris Prolystica“̂ “  Ultra Concentrate 
Neutral Detergent diluted as 
1.0 mL71 L (or 0.125 ounce/1 gallon).

Rinse 02:00 г60°С
(a140°F)

N/A

Dry 15:00 г82”С
(S180°F)

N/A

Inspection N/A N/A Visually inspect each device for any 
remaining soil or moisture. If soil 
remains, repeat the process. If nee­
ded, dry the device with filtered, com­
pressed air or a lint-free wipe.

5.2 Steam steriliza tion and resterilization
• Use standard packaging material. Ensure that the pack is large enough to 

contain the device without stressing the seals. When validating the sterilization 
processes, Medtronic used the appropriate accessory tray for each device.
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• Medtronic validated steam cycles when the devices were wrapped by CSR 
(Central Supply Room) wrap. However, the steam sterilization process can be 
completed when the devices are either unwrapped or wrapped in steam 
sterilization compatible materials.

• When sterilizing multiple devices in 1 autoclave cycle, do not exceed the 
sterilizer's maximum load.

• Examine the device for cracking or degradation prior to use. Do not use the 
device if components show signs of cracking or degradation.

• Some non-US health care authorities recommend sterilization cycle 
parameters that minimize the potential risk of transmitting Creutzfeldt-Jakob 
Disease (CJD). This recommendation is especially important for surgical 
instruments that could come into contact with the central nervous system.

T a b le  4. Sterilization cycle parameters

C y c le  ty p e

P re v a c u u m
(d y n a m ic -a ir -

re m o v a l)

P re v a c u u m
(d y n a m ic -a ir -

re m o va l)
P re v a c u u m  (d y n a m ic - 
a ir -re m o v a l)  fo r  CJD®

Temperature 132“C (270^) 135”C (275°F) 134"C (273°F)
Exposure time 4 min 3 min 18 min

Dry time^* 20 min 16 min 30 min
® Medtronic recommends incinerating devices that have directly contacted patients suspected 

or confirmed with Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE)/CJD diagnosis. NHS 
Estates HTM2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents and WHO 
Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies refer to a TSE 
decontamination cycle using a steam autoclave at a temperature of 134®C to 137°C (273°F to 
279°F) for a single cycle of 18 min or multiple cycles totaling 18 min (for example, six 3 min 
cycles).

^ The minimum dry times were validated using sterilizers with vacuum drying capabilities. Drying 
cycles using ambient atmospheric pressure may require longer dry times. Refer to the sterilizer 
manufacturer’s recommendations.

6 Instructions for use
N o te : The blades are marked with a number that corresponds to the last digit of the
model number. For example, 28603 is marked "3”; 28606B is marked "6B.” Each
blade is marked with a unique serial number.

6.1 Blade attachm ent
1. Attach the blades to the retractor rack by sliding the blade mount into the 

retractor rack arm.
2. Remove the blades by sliding the blade mount out of the retractor rack arm.

6.2 LIMA harvest
1. Place the retractor, with LI MA blades attached, into the thoracotomy. The large 

LIMA blade with the hole at the end should be oriented cephalad to the smaller 
blade.

2. Turn the retractor knob to open the retractor and spread the thoracotomy.
3. Apply upward tension on the large LIMA blade at the hole at the end of the 

blade to tilt the retractor upward. This action provides access to the LIMA and 
enables harvesting.
N o te : The retractor is designed to work with the Rultract’’'  ̂retractor system to 
apply upward tension on the large LIMA blade. Other means or methods for 
applying upward tension may be used.
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4. Once the LIMA harvest is complete, release upward tension from the large 
LIMA blade.

5. Depress the release lever to close the retractor.
6. Remove the retractor from the thoracotomy.

6.3 General tho raco tom y re traction
1. Attach thoracotomy blades to the retractor.
2. Place the retractor into the thoracotomy.
3. Turn the retractor knob to open the retractor and spread the thoracotomy.
4. Upon completion of the procedure, depress the release lever to close the 

retractor.
5. Remove the retractor from the thoracotomy.

7 Disclaifner of warranty (global)
ALTHOUGH THE PRODUCT HAS BEEN DESIGNED, MANUFACTURED, AND 
TESTED PRIOR TO SALE UNDER CAREFULLY CONTROLLED CONDITIONS, 
THE PRODUCT MAY FAIL TO PERFORM ITS INTENDED FUNCTION FOR A 
VARIETY OF REASONS. MEDTRONIC HAS NO CONTROL OVER THE 
CONDITIONS UNDER WHICH THIS PRODUCT IS USED. THE WARNINGS 
CONTAINED IN THE PRODUCT LABELING PROVIDE MORE DETAILED 
INFORMATION AND ARE CONSIDERED AN INTEGRAL PART OF THIS 
DISCLAIMER OF WARRANTY. MEDTRONIC, THEREFORE, DISCLAIMS ALL 
WARRANTIES, BOTH EXPRESS AND IMPLIED, WITH RESPECT TO THE 
PRODUCT, INCLUDING, BUT NOT LIMITED TO, ANY IMPLIED WARRANTY OF 
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. 
MEDTRONIC SHALL NOT BE LIABLE TO ANY PERSON OR ENTITY FOR ANY 
MEDICAL EXPENSES OR ANY DIRECT, INCIDENTAL, OR CONSEQUENTIAL 
DAMAGES CAUSED BY ANY USE, DEFECT, FAILURE, OR MALFUNCTION OF 
THE PRODUCT, WHETHER THE CLAIM IS BASED UPON WARRANTY, 
CONTRACT, TORT, OR OTHERWISE. EXCEPT AS OTHERWISE AGREED TO 
IN WRITING BY AUTHORIZED MEDTRONIC PERSONNEL, NO PERSON HAS 
ANY AUTHORITY TO BIND MEDTRONIC TO ANY REPRESENTATION OR 
WARRANTY WITH RESPECT TO THE PRODUCT.
The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be 
construed so as to, contravene mandatory provisions of applicable law. If any part 
or term of this Disclaimer of Warranty is held by any court of compefent jurisdiction 
to be illegal, unenforceable, or in conflict with applicable law, the validity of the 
remaining portions of this Disclaimer of Warranty shall not be affected, and all rights 
and obligations shall be construed and enforced as if this Disclaimer of Warranty did 
not contain the particular part or term held to be invalid.
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1 Описание на продукта
М о д е л  О п и с а н и е

28610 M ies  система за ретрактор
28611 Подложка за ретрактор
28601 Остриета за LIMA, стандартни
28602 Остриета за LIMA, дълбоки
28603 Дълги остриета за торакотомия, стандартни
28604 Дълги остриета за торакотомия, дълбоки
28604В Дълго удължено монтирано острие, стандартно
28605 Къси остриета за торакотомия, стандартни
28606 Къси остриета за торакотомия, дълбоки
28606В Късо удължено монтирано острие нисш клас, стан­

дартно

З а б е л е ж и а : Модел 28601 е острието, което най-често се използва за 
отпрепариране на лява вътрешна гръдна артерия (LIMA). Модел 28605 е 
острието, което най-често се използва за ретракция при торакотомия. 
Всички други остриета са предназначени за използване при различии 
вариации на анатомията на пациента.

З а б е л е ж к а : Модели 28604В и 28606В са по-нисш клас остриета, 
предназначени за жени и пациенти с наднормено тегло. Използвайте тези 
остриета от по-нисш клас с остриетата от по-висш клас (модели 28604 и 
28606).

2 Показания за употреба
Системата за ретрактор за минимална инвазивна сърдечна хирургия (MICS) 
на ThoraTrak е предназначена за осигуряване на хирургичен достъп за 
минимални инвазивни кардиоторакални процедури, включително при 
хирургично поставяне на байпас присадка на коронарна артерия (CABG) и 
отпрепариране на LIMA чрез ретракция на меки тъкани и кости.

3 Предпазни мерки
Медицинският специалист носи отговорност за извършване на 
хирургическите процедури и техники по правилния начин. Хирурзите трябва 
да направят оценка на приложимостта на процедурата въз основа на своя 
собствен медицински опит и образование.

4 Странички ефекти
Не са известии.

5 Обработка и повторна обработка
Medtronic са одобрили инструкциите по-долу за подготовка на това 
медицинско устройство за повторна употреба. Обработващото лице е 
отговорно за постигане на желания резултат чрез действителното 
извършване с ломощта на оборудването, материашите и персонала в 
помещението за обработка. Обработката изисква одобрение и регулярно 
проследяване. Всяко отклонение на обработващото лице от посочените 
инструкции трябва да бъде правилно оценено за ефективност и възможни 
странични последствия. Почистването може да се извърши по ръчен или

Български

М960445А001 1В Medtronic Confidential Composed: 2016-10-07 06:52:08
PSJ - Size-selectable package manual 24-MAY-2016



Size: 4.0 x 7.0 in (102 x 178 mm)

автоматичен начин според тези инструкции за употреба или енвивалентен 
одобрен метод.

5.1 Почистване
Предупреждение: Преди стерилизация почистете устройството 
внимателно, за да се премахне замърсяването.

Предупреждение: Не използвайте почистващи материали на основата на 
разтворители (напр. ацетон или толуен).

• Не позволявайте изсъхването на замърсени устройства преди прилагане 
на някаква почистваща процедура.

• Обработвайте повторно устройствата 2 часа след употреба. Ако 
преносът до мястото за обработка се забави, поставете устройството в 
покрит контейнер с ензимен детергент, зада предотвратите изсушаване.

• Ако устройството съдържа множество компоненти, напълно разглобете 
елементите преди почистване според тези инструкции за употреба.

• Преди употреба проверете устройството за напукване и разрушаване. Не 
използвайте устройството, ако компонентите показват признаци на 
напукване или разрушаване.

• Не се изисква топлинна дезинфекция, защото устройствата са крайно 
стерилизирани.

5.1.1 Ръчно почистване

МеЬ1гоп1с са установили следната процедура за ръчно почистване в 
Таблица 1. Тези действия трябва да се извършат в рамките на 2 часа след 
употреба.

Забележка: Ако устройството притежава подвижни части, се уверете, че 
всички повърхности са изцяло почистени.

Таблица 1. Инструкции за ръчно почистване
Дей-
ствие Процес Температура Инструкции за почистване

Изплак-
ване

>27“С (>81“F) Отстранете замърсяванията, като 
използвате течаща вода за 1 min. 
Използвайте мека четка (например 
найлонова четка за зъби), за да 
почистите устройството 1цателно.

2 Потапяне >28“С (>82“F) Потонете напълно устройството за 
минимум 5 min в 15,6 mL/1 L (или 
2унции/1 талон) ензимен детергент 
(например ENZOL^“ ) и вода. Про­
махнете видимото замърсяване 
чрез мека четка.

3 Почистен 
с ултра- 

звук

>27”С (>81”F) Потопете напълно устройството в 
ултразвуково почистващо устрой­
ство (например Bransonic^“ ) в 
7,8 mL71 L (или 1 унция/1 талон) ензи- 
мен детергент (например EN20L) и 
вода. Облъчвайте за 10 min.

4 Изплак-
ване

>27°С (>81“F) Изплакнете устройството с течаща 
вода за 1 min.
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Т а б л и ц а  1. Инструкции за ръчно почистване (продължение)
Д е й -
с т в и е П р о ц е с Т е м п е р а ту р а И н с т р у к ц и и  за  п о ч и с тв а н е

5 Изсуша-
ване

Не е наличен Подсушете с чиста кърпа без вла- 
синки.

6 Проверка Не е наличен Визуално огледайте всяко устрой­
ство за оставащо замърсяване или 
влага. Ако е останало замърсяване, 
повторете процедурата.

5.1.2  А в т о м а т и ч н о  п о ч и с тв а н е

Medtronic са установили следната процедура за автоматично почистване. 
Стъпките в Таблица 2 трябва да се извършат най-късно 2 часа след употреба.

З а б е л е ж к а : Ако устройството или компонент имат подвижни части, се 
уверете, че всички повърхности са изцяло почистени.

Т а б л и ц а  2. Инструкции преди лечение
Д е й -

с т в и е П р о ц е с
Т е м п е р а ту р а  на 

в о д а та И н с т р у к ц и и  за  п о ч и с т в а н е

Изплак-
ване

> 25°С (> 77“F) Отстранете замърсяванията, 
като използвате течаща чешмяна 
вода.

2 Потапяне > 25“С (> 77“ F) Потонете напълно устройството 
за най-малко 1 min в 7,8 ml_/1 L 
(или 1 унция/1 талон) ензимен 
детергент (например ENZOL) и 
вода. Премахнете видимото 
замърсяване чрез мека четка 
(например найлонова четка за 
зъби).

3 Изплак-
ване

> 25°С (> 77"F) Изплакнете устройството за поне 
2 min.

4 Проверка Не е наличен Огледайте визуално устрой­
ството за остатьчно замърся­
ване. Повторете процеса, ако е 
необходимо.

Medtronic използва семейството почистващи препарати Prolystica^“  съгласно 
препоръките на производителя за одобряване на процеса по автоматично 
почистване. Проява на отговорност от страна на обработващото лице е да се 
увери, че обработката се провежда според одобрен метод. Всяко отклонение 
от процеса спрямо тези препоръки трябва да бъде оценено.

1. Поставете устройството в автоматична миеща машина (например 
миеща машина/дезинфекциращ уред Steris Reliance^“  Genfore^'^). 
З а б е л е ж к а : Избягвайте контакт между устройствата, докато 
зареждате миещата машина.

2. Настройте автоматичната миеща машина да следва параметрите, 
посочени в Таблица 3, и оставете на автоматичната миеща машина да 
завърши миещия цикъл.
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Т а б л и ц а  3. Параметри за автоматично измиване ма миещата машина

О б р а б о т к а
В р е м е
(m in )

Те м п е р а ­
т у р а П о ч и с тв а щ  а ге н т

Ензимно
измиване

04:00 S 60*^0 
(гИО^Р)

Ултра концентриран ензимен 
почистващ препарат 31вг15 
Рго1уз1(са^“ , разреден като 
1,0 т1_/1 и (или 
0,125 унции/1 талон).

Промиване 02:00 ^ 6 0 “С 
(> 140°Р)

Ултра концентриран неутрален 
детергент 81ег(5 Рго1уз11са '̂ ,̂ раз­
реден като 1,0 т1-/1 1 (или 
0,125 унция/1 талон).

Изплакване 02:00 г  60*^0 
(г 140°Р)

Не е наличен

Изсушаване 15:00 2 82"C 
(а 180“F)

Не е наличен

Проверка Не е 
наличен

Не е наличен Визуално огледайте всяко устрой­
ство за оставащо замърсяване или 
влага. Ако е останало замърся­
ване, повторете процедурата. Ако 
в необходимо, изсушете устрой­
ството с филтриран въздух под 
налягане или кърпа без власинки.

5.2 Стерилизация с пара и повторна стерилизация
• Използвайте стандартен материал за опаковане. Уверете се, че 

опаковката е достатъчно голяма, за да побере устройството, без да се 
създава напрежение върху затварянето. При валидиране на процеса на 
стерилизация Medtronic са използвали подходящата допълнителна тава 
за всяко устройство.

• Medtronic са валидирали циклите с пара, когато устройствата са обвити с 
опаковка CSR (Central Supply Room - Централна стая за снабдяване). 
Процесът на стерилизиране с пара може да бъде завършен, когато 
устройствата са неопаковани или опаковани с материали, съвместими 
със стерилизацията с пара.

• При стерилизирането на множество устройства в 1 автоклавен цикъл не 
превишавайте максималния товар на стерилизатора.

• Преди употреба проверете устройството за напукване и разрушаване. Не 
използвайте устройството, ако показва признаци на напукване или 
разрушаване.

• Някои здравии органи извън САЩ препоръчват цикъл на стерилизиране 
с параметри, конто ще сведет до минимум потенциалния риск от пренос 
на болестта на Кройцфелд-Якоб (CJD). Тази препоръка е особено важна 
за хирургическите инструменти, конто може да влязат в контакт с 
централната нервна система.

Български

МЭ60445А001 1В Medtronic Confidential Composed: 2016-10-07 06:52:08
PSJ - Size-selectable package manual 24-MAY-2016



Size: 4.0 x 7.0 in {102 x 178 mm)

Т а б л и ц а  4. Параметри на цикъла на стерилизация

Т и п  на 
ц и к ъ л а

П р е д в а р и те ­
л е н  в а к у ум  
(д и н а м и ч н о  

и з в е ж д а н е  на 
в ъ з д у х а )

П р е д в а р и т е л е н  
в а к у ум  (д и н а ­
м и ч н о  и з в е ж ­
д а н е  н а  в ъ з - 

д у х а )

П р е д в а р и т е л е н  
в а к у ум  (д и н а м и ч н о  
и з в е ж д а н е  на в ъ з ­

д у х а )  за  C JD ^

Температура 132°С (270“F) 135°С (275“F) 134“С (273^’F)
Време на 
излагане

4 min 3 min 18 min

Време на 
сушене*^

20 min 16 min 30 min

® Medtronic препоръчва устройствата, влизали в пряк контакт с пациенти с 
предполагаема или потвърдена диагноза за трансмисивна спонгиформна 
енцефалопатия (TSE)/CJD, да се изгарят. NHS Estates НТМ2010 Paris 4 & 6: Appendix2, 
Items contaminated with TSE Agents and WHO Infection Control Guidelines for Transmissible 
Spongiform Encephalopathies (Насоки на СЗО за контрол на инфекциите по отношение 
на трансмисивните спонгиформни енцефалопатии) се отнасят за цикъла на 
обеззаразяване от трансмисивна спонгиформна енцефалопатия с помощта на парен 
автоклав при температура от 134°С до 137°С (273°F до 279°F) за единичен цикъл от 
18 min или за няколко цикъла с обща продължителност от 18 min (например шест 
цикъла от 3 min).

 ̂Минималните времена на сушене са одобрени при употреба на стерилизатори с 
възможности за сушене във вакуум. Изсушаващи цикли, използващи околното 
атмосферно налягане, може да изискватпо-дълги периоди на сушене. Разгледайте 
препоръките от производителя на стерилизатора.

6 Инструкции за употреба
З а б е л е ж к а : Остриетата са обозначени с номер, който съответства на
последиата цифра на номера на модела. Например 28603 е означен като „3";
28606В е означен като „6В". Всяко острие е маркирано с уникален сериен
номер.

6.1 П рикрепване на острие
1. Прикрепете остриетата към подложката за прибиране, като 

приплъзнете острието, монтирано на дръжката, на подложката за 
прибиране.

2. Отстранете остриетата, като приплъзнете монтираното острие извън 
дръжката на подложката за прибиране.

6.2 Отпрепариране на LIMA
1. Използвайте ретрактора с прикрепените остриета за LIMA при 

торакотомията. Голямото острив за LIMA с отвора в края трябва да бъде 
ориентирано към главата спрямо по-малкото острие.

2. Завъртете копчето на ретрактора, за да отворите ретрактора и да 
разширите торакотомията.

3. Приложете натиск нагоре върху голямото острие за LIMA на отвора в 
края на острието, за да наклоните ретрактора напред. Това действие 
осигурява достъп до LIMA и позволява отпрепариране.
З а б е л е ж к а : Ретракторът е предназначен за работа със системата за 
ретрактор Rultracf “  с цел прилагане на напрежение нагоре на голямото 
острие за LIMA. Могат да бъдат използвани други начини и методи за 
прилагане на напрежение в посока нагоре.
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4. При пълно отпрепариране на LIMA освободете напрежението в посока 
нагоре от голямото острие за LIMA.

5. Спуснете лоста за освобождаваие за затваряне на ретрактора.
6. Отстранете ретрактора от полето на торакотомията.

6.3 Обща ретракция при торакотомия
1. Прикрепете остриетата за торакотомия към ретрактора.
2. Поставете ретрактора в полето за торакотомия.
3. Завъртете копчето на ретрактора, за да отворите ретрактора и да 

разширите торакотомията.
4. При завършване на процедурата спуснете лоста за освобождаваие, за 

да затворите ретрактора.
5. Отстранете ретрактора от полето на торакотомията.

7 Отказ от гаранция (глобално)
ВЪПРЕКИ ЧЕ ПРОДУКТЫ Е ПРОЕНТИРАН, ПРОИЗВЕДЕН И ТЕСТВАН 
ПРЕДИ ПРОДАЖБА ПРИ ВНИМАТЕЛНО КОНТРОЛИРАНИ УСЛОВИЯ, 
ПРОДУКТЫ МОЖЕ ДА НЕ ИЗПЪЛНИ ЗАДОВОЛИТЕЛНО 
ПРЕДНАЗНАЧЕНАТА МУ ФУНКЦИЯ ПОРАДИ РЕДИЦА ПРИЧИНИ. 
MEDTRONIC НЕ НОНТРОЛИРА УСЛОВИЯТА, ПРИ КОНТО СЕ ИЗПОЛЗВА 
ТОЗИ ПРОДУКТ. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯТА, КОНТО СЕ СЪДЪРЖАТ В 
ЕТИКЕТИТЕ НА ПРОДУКТА, СЪДЪРЖАТ ПОДРОБНА ИНФОРМАЦИЯ, И 
СЕ СЧИТАТ ЗА НЕРАЗДЕЛНА ЧАСТ ОТ ТОЗИ ОТКАЗ ОТ ГАРАНЦИИ. 
ПОРАДИ ТАЗИ ПРИЧИНА MEDTRONIC ОТХВЪРЛЯ ВСИЧКИ ГАРАНЦИИ, 
ИЗРИЧНИ ИЛИ ПОДРАЗБИРАЩИ СЕ, ПО ОТНОШЕНИЕ НА ПРОДУКТА, 
ВКЛЮЧИТЕЛНО, НО НЕ САМО, ВСЯКА ПРОИЗТИЧАЩА ГАРАНЦИЯ ЗА 
ПРОДАВАЕМОСТ ИЛИ ГОДНОСТ ЗА ОПРЕДЕЛЕНА ЦЕЛ. MEDTRONIC 
НЯМА ДА НОСИ ОТГОВОРНОСТ ПРЕД НИКОЕ ЛИЦЕ ИЛИ СУБЕКТ ЗА 
НИКАКВИ МЕДИЦИНСКИ РАЗХОДИ ИЛИ ДИРЕКТНИ, СЛУЧАЙНИ ИЛИ 
ПОСЛЕДВАЩИ ЩЕТИ, НАНЕСЕНИ ОТ УПОТРЕБА, ДЕФЕКТ ИЛИ 
НЕИЗПРАВНОСТ НА ПРОДУКТА, НЕЗАВИСИМО ДАЛИ ИСКЪТ СЕ 
ОСНОВАВА НА ГАРАНЦИЯ, ДОГОВОР, ЗАКОНОВО НАРУШЕНИЕ, ИЛИ 
ДРУГО. ОСВЕН ЧРЕЗ ПИСМЕНО СЪГЛАСИЕ ОТ ОТОРИЗИРАН ЕКИП НА 
MEDTRONIC, НИКОЙ ЧОВЕН НЯМА ПРАВО ДА ОБВЪРЗВА MEDTRONIC С 
КАКВОТО И ДА Е ПРЕДСТАВИТЕЛСТВО ИЛИ ГАРАНЦИЯ ОТНОСНО 
ПРОДУКТА.
Изключенията и ограниченията, наложени по-горе, не са предназначени да и 
не трябва да се тьлкуват като такива, конто противоречат на 
задължителните разпоредби на съответния закон. Ако някоя част или 
условие от ТОЗИ отказ от гаранции се приемат от някой съд с компетентна 
юрисдикция за незаконни, неизпълними или в противоречие със 
съответното законодателство, валидността на останалите части от този 
отказ от гаранции няма да бъде повлияна и всички права и задължения ще 
бъдат изтълкувани и изпълнени така, сякаш този отказ от гаранции не е 
съдържал частта или условието, счетени за невалидни.
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1 Popis vyrobku
M o d e l

28610
28611
28601
28602
28603
28604 
28604B

28605
28606 
28606B

P o p is
Retraktorovy systém MICS 
Télo retraktoru
Lopatky pro levou vnitfni mamární tepnu, standardni 
Lopatky pro Í0VOU vnitrni mamární tepnu, hluboké 
DIouhé lopatky pro torakotomii, standardni 
DIouhé lopatky pro torakotomii, hluboké 
DIouhá spodní lopatka s prodlouzenym берет, stan­
dardni
Krátké lopatky pro torakotomii, standardni
Krátké lopatky pro torakotomii, hluboké
Krátká spodní lopatka s prodlouzenym берет, standardni

P o zn á m k a : Model 28601 je lopatka, která se ne]6astéji pouzívá к odbèru stépu 
Z levé vnitrni mamární tepny (LIMA). Model 28605 je lopatka, která se nej6astéji 
pouzívá к bézné torakotomické retrakci. Vsechny ostatni lopatky jsou 
zkonstruovâny tak, aby se daly pfizpCisobit rûznym anatomickym pomérûm 
pacienta.
P o zn á m k a : Modely 28604B a 28606B jsou spodní lopatky ur6ené pro zeny a 
obézni pacienty. Tyto spodní lopatky pouzivejte spolu s hornimi lopatkami 
(modely 28604 a 28606).

2 Indikace к pouziti
Retraktorovy systém ThoraTrak pro minimálné invazivní kardiochirurgii (MICS) je 
игбеп к zajisténí chirurgického pnstupu ph minimálné invazivnich kardiotorakáiních 
vykonech, jako jsou napfiklad minimálné invazivní operace koronárního arteriáiního 
bypassu (CAB(3) a odbèry stépú z levé vnitfní mamární tepny (LIMA), a to  
prostfednictvím retrakce mékké a kostní tkáné.

3 Bezpecnostní opatrení
Za pouzití správnych chirurgickych postupú a technik zodpovídá odborny lékar. 

Vhodnost jednotlivych postupú musí posoudit Chirurg na základé vlastní lékafské 

praxe a zkuseností.

4 Nezádoucí úcinky
Nejsou známy.

5 Osetrení a osetrení pri opakovaném pouzití
Spoleénost Medtronic validovala pro pfípravu tohoto zdravotnického prostfedku 
к opakovanému pouzití násiedující pokyny. Za to, aby se pri osetrení skuteéné 
pouzívalo uréené vybavení a materiály, provádéli je к tomu ur6ení pracovníci a bylo 
tak pri ném dosazeno pozadovanych vysiedkú, je zodpovédná osoba zajist’ující 
osetrení. Pri osetrení se vyzaduje validace a siedování pfedepsaného postupu. 
Stejné tak je treba v prípadé, ze se osoba provádéjící osetrení néjakym zpúsobem 
odchylí od násiedujících pokynú, správné vyhodnotit vliv takového odchyiení na 
úéinnost a mozné nezádoucí Ú6inky. Óisténí Ize provádét ru6né nebo 
automatizované, a to podle tohoto návodu к pouzití nebo néjakou ekvivalentní 
validovanou metodou.
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5.1 C istén i
V a ro v à n i: Pfed provedenim sterilizace prostfedek dùkladné ocistéte, aby se 
odstranily necistoty.

V a ro v à n i: Nepouzivejte cistici prostfedky na bàzi rozpoustèdel (napf. aceton nebo 
toluen).

• Pfed provedenim jakéhokoli postupu cisteni nenechte kontaminované 
prostfedky oschnout.

• Osetfeni prostfedkCi pro opakované pouziti provàdéjte do 2 hodin po pouziti. 
Pokud bude pfesun na misto, kde se bude osetfeni provâdét, trvat déle, 
umistéte prostfedek do zakryté nâdoby obsahujici enzymaticky cistici 
prostfedek, aby neoschl.

• Obsahuje-li prostfedek nékolik komponent, musite komponenty pfed 
provedenim cisténi zcela demontovat podle tohoto nâvodu k pouziti.

• Pfed pouzitim zkontrolujte, zda na prostfedku nejsou patrné praskliny nebo 
znamky opotfebeni. Pokud kterakoli komponenta vykazuje znamky trhiin nebo 
opotfebeni, prostfedek nepouzivejte.

• Tepelna dezinfekce se nevyzaduje, protoze prostfedky se v zàvèrecné fâzi 
sterilizuji.

5.1.1 R u c n i c is té n i

Spolecnost Medtronic stanovila nasledujici postup rucniho cisténi (viz Tabulka 1 ). 
Tyto kroky musi bÿt provedeny nejdéle do 2 hodin po pouziti.

P o zn à m k a : Pokud ma prostfedek odnimateiné souôàsti, zajistète, aby byly 
dùkladné ocistèny vsechny povrchové plochy.

T a b u lk a  1. Pokyny pro rucni cisténi
K ro k P ro c è s T e p io ta P o k y n y  k c is té n i

Opiacho-
vani

>27“C (>81°F) Pod tekouci vodou po dobu 1 min opla- 
chujte hrubé necistoty. Prostfedek 
dùkladné ocistéte kartâckem s jem- 
nymi stétinkami (napf. nylonovymzub- 
nim kartâckem).

2 Namâceni >28“C (>82°F) Zdravotnicky prostfedek zcela ponofte 
minimâlné na 5 min do roztoku enzy- 
matického cisticiho prostfedku (napf. 
ENZOL^“ ) a vody namichaného 
V pomèru 15,6 ml_/1 L (nebo 
2 unce/1 galon). Kartâckem s jemnÿmi 
stétinkami odstraiite viditeiné neci­
stoty.

3 Ultrazvu-
kové

cisténi

>27"C (>81"F) Zdravotnicky prostfedek zcela ponofte 
do uttrazvukové cisticky (napf. 
Bransonic^'^) s roztokem enzymatic- 
kého cisticiho prostfedku (napf. 
ENZOL) a vody namichanym v pomèru 
7,8 m iyi L (nebo 1 unce/1 galon). 
Cistéte V ultrazvukové làzni po dobu 
10 min.

4 Oplacho-
vani

>27°C (>81°F) Opiachujte zdravotnicky prostfedek 
pod tekouci vodou po dobu 1 min.
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Ta b u lk a  1. Pokyny pro rucni cistèni (pokracovani)
K ro k P ro c è s T e p lo ta P o k y n y  k c is té n i

5 Suseni (Neuzivà se) Osuste cistou tkaninou nepoustëjici 
vlàkna.

6 Kontrola (Neuziva se) Vizuàiné zkontrolujte vsechny pro­
stfedky, zda na nich nejsou zbytky neci- 
stot nebo zda nejsou vlhké. Pokud na 
nich zùstaly necistoty, zopakujte 
postup.

5.1.2 A u to m a tiz o v a n é  c is tè n i

Spolecnost Medtronic stanovila nâsledujici postup automatizovaného cistèni. 
Kroky, které popisuje Tabulka 2, je nutné provést nejdéle do 2 hodin po pouziti.
P o zn à m k a : Pokud ma prostfedek nebo komponenta odnimateiné soucâsti, 
zajistéte, aby byly dùkladné ocistèny vsechny povrchové plochy.

Ta b u ik a  2. Pokyny pro pfedbézné osetfeni
K ro k P ro c è s T e p lo ta  v o d y P o k y n y  k c is té n i

Opiacho-
vàni

>25°C (>77°F) Pod tekouci vodou z vodovodniho 
kohoutku odstrahte hrubé necistoty.

2 Namâceni >25°C (>77"F) Zdravotnicky prostfedek zcela 
ponofte minimàiné na 1 min do roz- 
toku enzymatického cisticiho pro- 
stfedku (napf. ENZOL) avody nami- 
chanéhovpomèru7,8mL/1 L(nebo 
1 unce/1 galon). Kartâckem s jem- 
nymi stétinkami (napf. nylonovym 
zubnim kartâckem) odstrahte vidi- 
telné necistoty.

3 Oplacho-
vâni

>25°C (>77T) Opiachujte zdravotnicky prostfedek 
minimâlné 2 min.

4 Kontrola (Neuzivà se) Vizuâlnë zkontrolujte, zda na pro- 
stfedku nezbyly zâdné necistoty.
V pfipadè potfeby postup zopakujte.

Spolecnost Medtronic pouzila k validaci procesu automatizovaného cisténi cistici 
prostfedky fady Prolystica^“  (v souladu s doporucenimi vyrobce). Za to, aby bylo 
osetfeni provedeno v souladu s validovanou metodou, je zodpovédnâ osoba 
zajistujici osetfeni. Pokud se osoba provâdèjici osetfeni od téchto doporuceni 
jakymkoli zpùsobem odchÿli, je tfeba provést vyhodnoceni.

1. VIozte zdravotnicky prostfedek do automatické mycky (napf. 
mycka/dezinfekcni pfistroj Steris Reliance^'^ Genfore^“ ).
P o zn à m k a : Pfi vkiâdâni do mycky zabrahte kontaktu mezi prostfedky.

2. Nastavte na automatické mycce parametry, které obsahuje Tabulka 3, 
a nechte probèhnout jeden myci cykius.

Ta b u lk a  3. Parametry cisténi v automatické mycce

O s e t fe n i
C a s

(m in ) T e p lo ta C is t ic i  p ro s tre d e k

Enzymatické 04:00 >60°C Koncentrovany enzymatickÿ cistici
myti (a140“F) prostfedek Steris Prolystica^*^ Ultra
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Ta b u lk a  3. Parametry cisténi v automatické mycce (pokracovàni)

O s e tre n i
C a s

(m in ) T e p lo ta C is t ic i  p ro s tfe d e k

nafedény v poméru 1,0 mU1 L 
(0,125 unce/1 galon).

Myti 02:00 £60°C
(S140“F)

Koncentrovany neutralni cistici pro­
stfedek Steris Prolystica^“  Ultra nafe- 
dêny V poméru 1,0 mL/1 L 
(0,125 unce/1 galon).

Oplachovàni 02:00 г60°С
(¿140°F)

(Neuzivà se)

Suseni 15:00 ^ 8 2 °C
(¿180“F)

(Neuzivà se)

Kontrola (Neuzivà
se)

(Neuzivà se) Vizuâiné zkontrolujte vsechny pro­
stfedky, zda na nich nejsou zbytky 
necistot nebo zda nejsou vlhké. 
Pokud na nich zCistaly neôistoty, 
zopakujte postup. V pflpadé potfeby 
prostfedky osuste filtrovanym stiace- 
nym vzduchem nebo tkaninou nepou- 
stéjici vlàkna.

5.2 S terilizace parou a resterilizace
• Pouzijte standardni obalovy material. Zkontrolujte, zda je obal dostatecne 

velky, aby obsazeny zdravotnicky prostfedek nemel smacknute tesnici spoje. 
Spolecnost Medtronic pouiila pri validaci sterilizacnich postupu pro kazdy 
prostfedek vhodny podnos na pnslusenstvi.

• Spolecnost Medtronic validovala parni cykiy na zdravotnickych prostfedcich 
zabalenych do obalu CSR (Central Supply Room). Postup sterilizace parou 
vsak Ize provest i tehdy, nejsou-li zdravotnicke prostfedky zabaleny nebo jsou-li 
zabaleny do materialii vhodnych pro sterilizaci.

• Pfi sterilizaci vice prostfedku v 1 cykiu autoklavu nesmi byt pfekroceno 
maximaini zatizeni sterilizatoru.

• Pfed pouzitim zkontrolujte, zda na prostfedku nejsou patrne praskliny nebo 
znamky opotfebeni. Pokud komponenty vykazuji znamky trhiin nebo 
opotfebeni, zdravotnicky prostfedek nepouzivejte.

• Nektere organy v jinych zemich nez v USA, ktere se zabyvaji problematikou 
zdravotni pece, doporucuji sterilizaci s parametry cykiu, Mere snizuji pnpadne 
riziko pfenosu Creutzfeldt-Jakobovy nemoci (CJD) na minimum. Toto 
doporuceni je obzviaste dCilezite pro chirurgicke nastroje, ktere by mohly pfijit 
do kontaktu s centralnim nervovym systemem.

T a b u lk a  4. Parametry sterilizacniho cykiu

Т У р  c y k iu

P re va k u u m
(d yn a m ic k é

o d v z d u s n é n i)

P re va k u u m
(d yn a m ic k é

o d v z d u s n é n i)
P re va k u u m  (d y n a m ic k é  
o d v z d u s n é n i)  p ro  C J D ”

Teplota 132°C (270°F) 135“C (275T) 134°C (273°F)
Doba pûsobeni 4 min 3 min 18 min
Doha suseni^’ 20 min 16 min 30 min
 ̂Prostfedky, které pfiély do pfimeho kontaktu s pacienty se suspektni nebo potvrzenou 
diagnozou pfenosné spongiformni encefalopatie (TSE)/CJD, doporuéuje spoleânost 
Medtronic spâlit. Materiâiy NHS Estates HTM2010 Parts 4 & 6: Appendix2, Items 
contaminated with TSE Agents (Ôàst 4 a 6; Dodatek 2, Poloiky kontaminované agens TSE)
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a WHO Infection Contml Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies 
(Smérnice WHO pro kontrolu infekce prenosné spongiformni encefalopatie) uvádejí 
dekontaminacni cyklus TSE za pou2iti parniho autokiávu pri teplotè 134°C a i 137”C {273®F a2 
279“F) pro jeden cyklus о déice 18 min nebo nékolik cyklù s celkovou dobou trvání 18 min 
(napr. sest cyklù о déice 3 min).

 ̂Minimáiní doby suseni byly validovány s vyuiitim sterilizaóních ph'strojú, které umoáñují 
vakuové suáení. Cykiy susení za pou2ití okoiniho atmoslérického tlaku mohou vyíadovat delsí 
dobu susení. Viz doporucení vyrobce sterilizaéního pfístroje.

6 Návod к pouzití
Poznámka: Lopatky jsou oznaceny císlící odpovídající posiední císlici císla 
modelu. Model 28603 je napfíklad oznacen císlicí 3, model 28606B je oznacen 
znaky 6B. Kazdá lopatka je oznacena jedinecnym sériovym císlem.

6.1 Pfipevnéní iopatek
1. Lopatky к télu retraktoru pfipevníte zasunutím cepú Iopatek do ramene téla 

retraktoru.
2. Pokud chcete lopatky odstranit, vysuñte jejich серу z ramene téla retraktoru.

6.2 Odbér stépu z levé vnítrní mamární tepny (LIMA)
1. Umístéte retraktor s nasazenymi lopatkami pro levou vnitfní mamární tepnu do 

torakáiního fezu. Velká lopatka pro levou vnítrní mamární tepnu s otvorem na 
konci by mêla sméfovat cefalicky к mensí lopatce.

2. К rozevfení retraktoru a torakáiního fezu otocte regulátorem retraktoru.
3. Zatlacením na veikou lopatku pro levou vnitfní mamární tepnu smérem nahoru 

V misté otvoru na konci lopatky nakioníte retraktor nahoru. Tímto zpúsobem Ize 
získat pfístup к levé vnitfní mamární tepné (LIMA) a provést odbér stépu. 
Poznámka: Retraktor je urcen к pouzití s retraktorovym systémem Rultract^“ , 
aby bylo mozné vyvinout na veikou lopatku pro levou vnitfní mamární tepnu tlak 
smérem nahoru. Je mozné pouzít také jiné prostfedky a metody pro vyvinutí 
tlaku smérem nahoru.

4. Po dokoncení odbéru stépu z levé vnitfní mamární tepny uvolnéte tlak smérem 
nahoru vyvinuty na veikou lopatku pro levou vnitfní mamární tepnu.

5. Stlacením uvoiñovací pácky zavfete retraktor.
6. Vyjméte retraktor z torakáiního fezu.

6.3 Bézná torakotomická retrakce
1. Pfipevnéte к retraktoru lopatky pro torakotomii.
2. Zaved'te retraktor do torakáiního fezu.
3. К rozevfení retraktoru a torakáiního fezu otocte regulátorem retraktoru.
4. Po dokoncení postupu stisknéte uvoiñovací pácku pro zavfení retraktoru.
5. Vyjméte retraktor z torakáiního fezu.

7 Odmítnutí záruk (globálnQ
ACKOLI BYL VŸROBEK NAVR2EN, VYROBEN A PRED PRODEJEM 
TESTOVÁN ZA PECLIVÉ KONTROLOVANŸCH PODMÍNEK, JE MOZNÉ, ZE 
U VYROBKU Z RÚZNYCH DÚVODÚ SELZE JEHO ZAMYSLENÁ FUNKCE. 
SPOLECNOST MEDTRONIC NEMÁZÁDNOU KONTROLU NAD 
PODMÍNKAMI. VE KTERŸCH SE VYROBEK POUZÍVÁ. VAROVÁNÍ UVEDENÁ 
NA STÍTCÍCH VYROBKU POSKYTUJÍ PODROBNÉJSÍINFORMACE A JSOU 
POVAZOVÁNA ZA NEDÍLNOU SOUCÁST TOHOTO ODMÍTNUTÍ ZÁRUK.
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SPOLECNOST MEDTRONIC PROTO ODMITA ODPOVEDNOST 2A JAKEKOLI 
ZÁRUKY ZA TENTO VYROBEK, A t  UZ PRÍMÉ NEBO PREDPOKLÁDANÉ, 
VCETNÉ, ALE NiKOLI S OMEZENiM NA JAKÉKOL1 PREDPOKLÁDANÉ 
ZÁRUKY PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI К  URCITÉMU ÚCELU. 
SPOLECNOST MEDTRONIC NEODPOVÍDÁ ZÁDNÉ OSOBÉ ANI PRÁVNÍMU 
SUBJEKTU ZA JAKÉKOLI ZDRAVOTNÍ VYDAJE NEBO PRÍMÉ, NÁHODNÉ Cl 
NÁSLEDNÉ SKODYZPÚSOBENÉ POUZITÍM, VADOU, SELHÁNÍM NEBO 
CHYBNOU FUNKCÍ VYROBKU, BEZ OHLEDU NA TO, ZDA NÁROK VYPLYVÁ 
ZE ZÁRUKY, SMLOUVY, PROTIPRÁVNÍHO CINU Cl Z JINÉHO DÚVODU. 
POKUD NENÍ AUTORIZOVANYMIPRACOVNÍKY SPOLECNOSTI MEDTRONIC 
PÍSEMNÉ SCHVÁLENO JINAK, ZÁDNÁ OSOBA NENÍ OPRÁVNÉNA 
ZAVAZOVAT SPOLECNOST MEDTRONIC К JAKYMKOLI PROHLÁSENÍM 
NEBO ZÁRUKÁM TYKAJÍCÍM SE TOHOTO VYROBKU.

Vyjimky a omezeni zde uvedená nejsou zamyslena a nemaji byt v rozporu s platnym 
ustanovenim rozhodného práva. Pokud bude kterákoli cást nebo podminka tohoto 
odmitnuti záruk shiedána pnslusnym soudem jako protiprávní, nevynutiteiná nebo 
V rozponj s pnslusnymi právními pfedpisy, nemá to vliv na platnost zbyvajici cásti 
tohoto odmitnuti záruk a vsechna práva a závazky budou chápány a upiatnény tak, 
jako by toto odmitnuti záruk neobsahovalo tuto konkrétní cást nebo podminku, která 
byla shiedána neplatnou.
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1 Produktbeskrivelse
Model
28610
28611
28601
28602
28603
28604 
28604B
28605
28606 
28606B

Beskrivelse
MICS Retraktorsystem
Retraktormonteringspanel
LIMA-blade, standard
LIMA-blade, dybe
Lange thorakotomiblade, standard
Lange thorakotomiblade, dybe
Langt forlsenget nedre monterblad, standard
Korte thorakotomiblade, standard
Korte thorakotomiblade, dybe
Kort forleenget nedre monterblad, standard

Bemaerk: Model28601 erdet blad, derhyppigst benyttes ved udtagning af venstre 
arteria mammaria interna (LIMA). Model 28605 er det blad, der hyppigst benyttes 
ved almindelig thorakotomitilbagetraekning. Alle ovrige blade er udformet, sá de 
passer til forskellige patientanatomier.

Bemaerk: Model 28604B og 28606B er nedre blade, der er beregnet til kvinder og 
overvaegtige patienter. Anvend disse nedre blade med de ovre blade (model 28604 
og 28606).

2 Indikationer for brug
ThoraTrak retraktorsystemet til minimalt invasiv hjertekirurgi (MICS) er beregnet til 
at give adgang til at udfore minimalt invasiv kardiothorakalkirurgi, herunder minimalt 
invasiv koronararterie bypass-transplantationsprocedurer (CABG) og udtagning af 
venstre arteria mammaria interna (LIMA), ved tilbagetraskning af blodt og benet 
vaev.

3 Forholdsregler
Korrekte operationsprocedurer og -teknikker er Icegens ansvar. Laegerne má selv 
vurdere enhver procedures egnethed pa baggrund af egen laegeuddannelse og 
egne erfaringer.

4 Bivirkninger
Ingen kendte.

5 Behandling og genbehandling
Folgende instruktioner er blevet valideret af Medtronic til klargoring af denne 
medicinske enhed med henblik pá genanvendelse. Den rengoringsansvarlige skal 
sorge for, at rengoringen, som den udfores ved brug af udstyr, materialer og 
personale i rengoringsomrádet, giver det onskede resultat. Rengoringen kraever 
validering og rutinemaassig overvágning. Ligeledes skal enhver fravigelse, som den 
rengoringsansvarlige foretager i forhold til nedenstáende instruktioner, evaluares 
grundigt med henblik pá at fastslá effektivitet og eventuelle uonskede 
konsekvenser. Rengoring kan udfores manuelt eller automatisk i henhold til denne 
brugsanvisning eller en tilsvarende valideret metode.

5.1 Rengoring
Advarsel: Rengor enheden grundigt for at fjerne snavs inden sterilisering.
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Advarsel: Anvend ikke rensemidler med oplosningsmidler (f.eks. acetone eller 
toluen).

• Kontaminerede enheder má ikke torre inden rengoring.
• Enhederne ska) genbehandles inden for 2 timer efter brug. Hvis overforslen til 

behandlingsomràdet bliver forsinket, skal enheden anbringes i en tildækket 
beholder med et enzymholdigt rensemiddel for at forhindre indtorring.

• Hvis enheden bestâr af flere komponenter, skal den skilles belt ad inden 
rengoring i henhold til denne brugsanvisning.

• Undersog enheden for revner eller slitage inden brug. Enheden mà ikke bruges, 
hvis nogen komponenter viser tegn pà revner eller slitage.

• Termisk desinfektion er ikke nodvendig, da enhederne er steriliseret terminait.

5.1.1 Manuel rengoring

Medtronic har fastlagt folgende procedure for manuel rengoring i labe l 1. Disse trin 
skal udfores inden for maks. 2 timer efter brug.

Bemærk: Hvis enheden har bevægelige dele, skal man sikre sig, at alie 
overfladeomrâder er blevet grundigt rengjorl.

Tabel 1. Instruktioner til manuel rengoring
Trin P ro c è s T e m p e ra tu r R e n g o r in g s v e jie d n in g

Skyining >27"C (>81°F) Fjern det meste snavs med rindende 
vand i 1 min. Brug en blod börste {f.eks. 
en nylontandborste) til at rengore enhe­
den grundigt.

2 Iblodsæt-
ning

>28°C {>82°F) Nedsaenk enheden helt i min. 5 min 
med 15,6 mUI L (eller 2 oz/1 gallon) af 
et enzymholdigt rensemiddel (f.eks. 
ENZOL^*^) og vand. Fjern synligt snavs 
med en blod börste.

3 Rengoring
med

ultralyd

>27"C (>81°F) Nedsaenk enheden helt i et ultralyds- 
bad (f.eks. Bransonic^“ ) med 
7,8 ml_/1 L (eller 1 oz/1 gallon) af et 
enzymholdigt rensemiddel (f.eks. 
ENZOL) og vand. Udfor ultralydsbe- 
handling i 10 min.

4 Skyining >27“C (>8ГР) Skyl enheden med rindende vand i 
1 min.

5 Torring Ikke tilgængeligt Tor med en ren, fnugfri klud.
6 Inspektion Ikke tilgængeligt Inspicer hver enhed visuelt for tilbage- 

vaerende snavs eller fugt. Hvis Kompo­
nenten ikke er ren, gentages proces- 
sen.

5.1.2 Autom atlsk rengoring

Medtronic har fastsat folgende procedure for automatisk rengoring. Trinnene i 
Tabel 2 skal udfores inden for maks. 2 timer efter brug.

Bemærk: Hvis enheden aller Komponenten har bevægelige dele, skal man sikre 
sig, at alle overfladeomrâder er blevet grundigt rengjort.
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Tabel 2. Instruktioner til forbehandling
Trin P ro c è s V a n d te m p e ra tu r R e n g o r in g s v e jie d n in g

Skyining >25°C (>77"F) Fjern det meste snavs med rin­
dende vand fra hanen.

2 Iblodsæt-
ning

>25°C (>77°F) Nedsaenk enheden helt i min. 1 min 
med 7,8 mL/1 L (eller 1 oz/1 gallon) 
af et enzymholdigt rensemiddel 
(f.eks. ENZOL) og vand. Fjern syn- 
ligt snavs med en blod börste {f.eks. 
en nylontandborste).

3 Skyining >25°C (>77°F) Skyl enheden i min. 2 min.
4 Inspektion Ikke tilgængeligt Inspicer enheden visuelt for tilbage- 

vaerende snavs. Om nodvendigt 
gentages processen.

Medtronic brugte rensemidler fra Prolystica^“ -serien i henhold til fabrikantens 
anbefalinger til at validere den automatiske rengoringsproces. Den 
rengohngsansvarlige skal sorge for, at rengoringen udfores i henhold til en valideret 
metode. Enhver afvigelse, som den rengoringsansvarlige gor fra disse 
anbefalinger, skal évalueras.

1. Anbring enheden i en automatisk opvaskemaskine (f.eks. Steris Reliance^“  
Genfore^'^ Washer/Disinfector).
B e m æ rk : Undgà kontakt mellern enhederne, nàr opvaskemaskinen fyldes.

2. Indstil den automatiske opvaskemaskine til at köre de paramétré, der er 
angivet i Tabel 3 og lad den automatiske opvaskemaskine fuldfore 
vaskecyklussen.

T a b e l 3. Paramétré ved rengoring i den automatiske opvaskemaskine

B e h a n d lin g
T ld

(m in ) T e m p e ra tu r R e n g o r in g s m id d e l
Enzymatisk 

vas к
04:00 г60"С

(a l40 ”F)
Steris Prolystica^'^ Ultra Concentrate 
Enzymatic Cleaner fortyndet som 
1,0 ml_/1 L (eller 0,125 oz/1 gallon).

Vas к 02:00 гб0°с
(S140°F)

Steris Prolystica^“  Ultra Concentrate 
Neutral Detergent fortyndet som 
1,0 mL71 L (eller 0,125 oz/1 gallon).

Skyl 02:00 гбО^С
(S140°F)

Ikke tilgaengeligt

Tor 15:00 ä82“C
i¿ ^Q 0°F )

Ikke tilgaengeligt

Inspektion Ikke til­
gænge­

ligt

Ikke tilgænge­
ligt

Inspicer hver enhed visuelt for tilba- 
gevaerende snavs eller fugt. Hvis 
komponenten ikke er ren, gentages 
processen. Tor enheden med filtreret 
trykiuft eller en fnugfri klud, hvis det er 
nodvendigt.

5.2 Dampsterilisering og resterilisering
• Anvend standardmateriale til indpakning. Sorg for, at indpakningen er sà stör, at 

enheden kan være der uden at lægge près pâ forseglingerne. Under 
valideringen af steriliseringsprocesserne, anvendte Medtronic den relevante 
tilbehorsbakke til hver enhed.
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• Medtronic validerede dampcykiusser, mens enhederne var indpakket med 
CSR (Central Supply Room) indpakning. Dampsteriliseringsprocessen kan 
dog udferes, mens enhederne enten er uindpakkede eller pakket i materialer, 
som er kompatible med dampsterilisering.

• Nâr flere enheder steriliseres i 1 autoklaveringscyklus, mà sterilisatorens 
maksimale kapacitet ikke overskrides.

• Undersog enheden for revner eller slitage inden brug. Enheden mâ ikke bruges, 
hvis der er tegn pâ revner eller slitage.

• Nogle sundhedsmyndigheder uden for USA anbefaler 
steriliseringscyklusparametre, som minimerer den potentielle risiko for at 
overfore Creutzfeldt-Jakob sygdom (CJD). Donne anbefaling er især vigtig for 
kirurgiske instrumenter, som kan komme i kontakt med centralnervesystemet.

T a b e l 4 . Steriliseringscyklusparametre

C y k iu s ty p e

P ræ va k u u m
(d yn a m is k

lu ftf je rn e ls e )

P ræ vak uum  
(d y n a m is k  lu ft­

f je rn e ls e )
P ræ va k u u m  (d y n a m is k  

lu ftf je rn e ls e ) til C JD *

Temperatur 132“C (270"F) 135-C (275°F) 134°C (273“F)
Eksponerings-

tid
4 min 3 min 18 min

Torretid^’ 20 min 16 min 30 min
 ̂Medtronic anbeíaler, at enheder, som har vseret i direkte kontakt med patienter, der er under 
mistanke for eller har fáet bekrseftet diagnosen overforbar spongiform encephalopati 
(TSE)/CJD, forbrasndes. NHS Estates HTM2010 Parts 4 <S 6: Appendix2, Items contaminated 
with TSE Agents, og WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform 
Encephalopathies henviser til en TSE-dekontamineringscyklus, der bruger en dampautoklave 
med en temperatur pá 134°C til 137°C (273'’F til 279°F) for en enkelt cykius pa 18 min eller flere 
cykiusser pá i alt 18 min (f.eks. seks 3 min cykiusser).

 ̂Minimumstorretiderne blev valideret med sterilisatorer med vakuumtorrefunktioner. Der kan 
vasre brug for tengere terretider til torrecyklusser, der foregár ved atmosfaerisk tryk. Se 
Sterilisatorfabrikantens anbefalinger.

6 Brugsanvísning
Bemaerk: Bladene er maerket med et tal, der svarer til det sidste ciffer i 
modelnummeret. For eksempel er 28603 markeret med “3"; 28606B er markeret 
med "6B”. Hverí blad er meerket med et unikt serienummer.

6.1 Bladfastgorelse
1. Fastgor hvert blad til retraktoren ved at skubbe bladmonteringen ind i armen pá 

retraktormonteringspanelet.
2. Fjern bladene ved at traekke bladmonteringen ud af 

retraktormonteringspanelet.

6.2 LIMA-udtagning
1. Placér retraktoren, med LlMA-bladene fastgjorte, inde i thorakotomien. De 

store LIM A-blade med huí pá enden skal vendes cephait i forhold til det mindre 
blad.

2. Drej pá retraktordrejeknappen for at ábne retraktoren og sprede 
thorakotomien.

3. Tryk opad pá det store LIMA-blad ved hüllet pá bladets ende for at vippe 
retraktoren opad. Denne handling giver adgang til LIMA og gore udtagning 
mulig.
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Bemaerk: Retraktoren er konstrueret til at virke sammen med 
Rultract^'^-retraktorsystemet for at udove opadvendt tryk pä det store 
LIMA-blad. Der kan anvendes andre midier eher metoder til at udove 
opadvendt tryk.

4. När udtagning af LIMA er fuldendt, losnes det opadvendte tryk fra det store 
LIMA-blad.

5. Tryk händtagsudloseren heit ned for at lukke retraktoren.
6. Fjern retraktoren fra thorakotomien.

6.3 Almindelig thorakotomitilbagetraekning
1. Fastgor thorakotomibladene pä retraktoren.
2. Anbring retraktoren i thorakotomien.
3. Drej pä retraktordrejeknappen for at äbne retraktoren og sprede 

thorakotomien.
4. När indgrebet er gennemfort, tryk händtagsudloseren heit ned for at lukke 

retraktoren.
5. Fjern retraktoren fra thorakotomien.

7 Ansvarsfraskrivelse (globalt)
SELVOM PRODUKTE! ER BLEVET OMHYGGELIGT KONSTRUERET, 
FREMSTILLET OG AFPR0VET INDEN SALG, KAN DER AF FORSKELLIGE 
ÄRSAGER V«RE RISIKO FOR, AT PRODUKTE! IKKE FUNGERER EFTER 
HENSIGTEN. MEDTRONIC HAR INGEN KONTROL OVER DE FORHOLD, SOM 
PRODUKTE! ANVENDES UNDER. ADVARSLERNE, SOM FREMGÄR AF 
PRODUKTETS M«RKATER, GIVER YDERLIGERE OPLYSNINGER OG 
BETRAGTES SOM EN INTEGRERE! DEL AF DENNE 
ANSVARSFRASKRIVELSE. MEDTRONIC FRASKRIVER SIG DERFOR ALLE 
GARANTIER, BADE UDTRYKKELIGE OG UNDERFORSTÄEDE, MED 
HENSYN TIL PRODUKTE!, HERUNDER, MEN IKKE BEGR^NSET TIL, ALLE 
UNDERFORSTÄEDE GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED 
TIL ET BESTEM! FORMÄL. MEDTRONIC ER IKKE ANSVARLIG OVER FOR 
NOGEN PERSON ELLER ORGANISATION FOR NOGEN SOM HELST 
MEDICINSKE UDGIFTER ELLER NOGEN SOM HELST DIREKTE, 
TILF/ELDIGE ELLER F0LGESKADER, DER ER FORÄRSAGET AF NOGEN 
FORM FOR BRUG, DEFEKT, FEJL ELLER FUNKTIONSVIGT VEDR0RENDE 
PRODUKTE!, UANSET OM KRAVET BYGGER PÄ GARANTIRET, AFTALERET, 
ERSTATNINGSRET ELLER ANDET. MEDMINDRE DER FORELIGGER EN 
SKRIFTLIG AFTALE MED BEMYNDIGET MEDTRONIC PERSONALE, HAR 
INGEN PERSON NOGEN SOM HELST BEMYNDIGELSE TIL AT BINDE 
MEDTRONIC TIL NOGEN ERKL^RING ELLER GARANTII FORBINDELSE 
MED PRODUKTE!

Ovennaevnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at vaere i modstrid 
med ufravigelige bestemmelser i gaeldende lov, og de mä ikke fortolkes säledes. 
Hvis noget afsnit eller vilkär i denne ansvarsfraskrivelse af en kompetent retsinstans 
anses for ulovligt, uden retskraft eller i modstrid med gaeldende lovgivning, berores 
den resterende del af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle rettigheder og forpligtelser 
skal tolkes og händhaaves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt det 
pägaeldende afsnit eller vilkär, der anses for ugyldigt.
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1 Produktbeschreibung
M o d e ll

28610
28611
28601
28602
28603
28604 
28604В

28605
28606 
28606В

B e s c h re ib u n g

MICS Thoraxsperrer-System 
Thoraxsperrer 
LIMA-Blätter, Standard 
LIMA-Blätter, tief
Lange Thorakotomieblätter, Standard 
Lange Thorakotomieblätter, tief 
Tiefer greifendes, langes Blatt mit verlängerter Befesti­
gung, Standard
Kurze Thorakotomieblätter, Standard 
Kurze Thorakotomieblätter, tief 
Tiefer greifendes, kurzes Blatt mit verlängerter Befesti­
gung, Standard

Hinweis: Modell 28601 ist das am häufigsten für die Entnahme der linksseitigen 
Arteria mammaria interna (LIMA) verwendete Blatt. Modell 28605 ist das am 
häufigsten für die allgemeine Retraktion bei einer Thorakotomie verwendete Blatt. 
Alle anderen Blätter wurden für verschiedene Patientenanatomien konzipiert.
H inweis: Bei den Modellen 28604B und 28606B handelt es sich um tiefergreifende 
Blätter für Frauen und fettleibige Patienten. Diese tiefer greifenden Blätter sind 
zusammen mit den höher greifenden Blättern (Modelle 28604 und 28606) zu 
verwenden.

2 Indikationen
Das ThoraTrak MICS Thoraxsperrer-System für die minimalinvasive Herzchirurgie 
(minimally invasive cardiac surgery, MICS) dient zur Schaffung eines chirurgischen 
Zugangs bei minimalinvasiven kardiothorakalen Eingriffen, einschließlich der 
minimalinvasiven Venentransplantation beim autologen Koronararterien-Bypass 
(CABG) und der Entnahme der linksseitigen Arteria mammaria interna (LIMA) 
durch Zurückhalten von weichem und knochigem Gewebe.

3 Vorsichtsmaßnahmen
Die Verantwortung für die Anwendung und Einhaltung geeigneter operativer 
Maßnahmen und Techniken obliegt dem Arzt. Chirurgen müssen die Eignung 
jeglicher Verfahren auf der Basis der eigenen ärztlichen Ausbildung und Erfahrung 
selbst beurteilen.

4 Unerwünschte Nebenwirkungen
Keine bekannt.

5 Aufbereitung und Wiederaufbereitung
Medtronic hat die folgenden Anweisungen für die Vorbereitung dieses 
Medizinprodukts zur Wiederverwendung validiert. Es liegt jedoch weiterhin in der 
Verantwortung der die Aufbereitung durchführenden Person sicherzustellen, dass 
die Aufbereitung in ihrer tatsächlichen Durchführung mit den Geräten, Materialien 
und dem Personal der Aufbereitungseinrichtung das erwünschte Ergebnis erzielt. 
Diese Aufbereitung erfordert die Validierung und routinemäßige Überwachung des 
Vorgangs. Im gleichen Maße müssen alle Abweichungen der durchführenden 
Person von den folgenden Anweisungen ordnungsgemäß auf ihre Wirksamkeit und
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potenziell nachteiligen Folgen bewertet werden. Die Reinigung kann manuell oder 
automatisiert gemäß der vorliegenden Gebrauchsanweisung oder einer 
gleichwertigen validierten Methode durchgeführt werden.

5.1 Reinigung
W a rn u n g : Reinigen Sie das Produkt gründlich, um vor der Sterilisierung 
Verschmutzungen zu beseitigen.

W a rn u n g : Verwenden Sie keine Reinigungsmittel auf Lösungsmittelbasis (z. B. 
Azeton oder Toluol).

• Lassen Sie kontaminierte Produkte vor Durchführung eines 
Reinigungsverfahrens nicht trocknen.

• Die Produkte sind innerhalb von zwei Stunden nach ihrer Verwendung 
wiederaufzubereiten. Wenn sich der Transfer zum Aufbereitungsbereich 
verzögert, legen Sie die Produkte in einen abgedeckten Behälter mit einem 
enzymhaltigen Reinigungsmittel, damit sie nicht austrocknen.

• Wenn das Produkt aus mehreren Komponenten besteht, müssen die 
Komponenten komplett zerlegt werden, bevor sie gemäß dieser 
Gebrauchsanweisung gereinigt werden.

• Untersuchen Sie das Produkt vor der Verwendung auf Risse oder 
Beschädigungen. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Komponenten 
Anzeichen von Rissen oder Beschädigungen aufweisen.

• Eine thermische Desinfektion ist nicht erforderlich, da die Produkte terminal 
sterilisiert werden.

5.1.1 M a n u e lle  R e in ig u n g

Medtronic hat das folgende manuelle Reinigungsverfahren in Tabelle 1 für geeignet 
befunden. Diese Schritte müssen innerhalb von maximal 2 Stunden nach der 
Verwendung durchgeführt werden.
H in w e is : Wenn das Produkt bewegliche Teile besitzt, ist sicherzustellen, dass alle 
Oberflächen gründlich gereinigt wurden.

S c h r it t V o rg a n g T e m p e ra tu r R e in ig u n g s a n le itu n g

1 Abspülen >27"C  (>81”F) Grobe Verschmutzungen 1 min lang 
unter fließendem Wasser abspülen. 
Das Produkt gründlich mit einer Bürste 
mit weichen Borsten (z. B. einer Nylon­
zahnbürste) reinigen.

2 Einwei­
chen

> 28"C (> 82°F) Das Produkt mindestens 5 min lang 
vollständig in 15,6 mL/1 L (oder 
2 Unzen/1 Gallone) enzymatische Rei­
nigungslösung (zum Beispiel 
ENZOL"^“ ) und Wasser eintauchen. 
Sichtbare Verschmutzungen mit einer 
Bürste mit weichen Borsten entfernen.

3 Ultra­
schallreini­

gen

> 2 7 “C (>81°F) Das Produkt vollständig in einen Ultra­
schallreiniger (zum Beispiel 
Bransonic^” ) mit 7,8 mL/1 L (oder 
1 Unze/1 Gallone) enzymatischer Rei­
nigungslösung (zum Beispiel ENZOL) 
und Wasser eintauchen. 10 min lang 
mit Ultraschall reinigen.

Deutsch 36

M960445A001 1B Medtronic Confidential Composed: 2016-10-07 06:52:08
PSJ - Size-selectable package manual 24-MAY-2016



Size: 4.0 X 7.0 in (102 X 178 mm)

T a b e lle  1. Anleitung zur manuellen Reinigung (Fortsetzung)
S c h r it t V o rg a n g T e m p e ra tu r R e in ig u n g s a n ie itu n g

4 Abspülen > 27 ”C (>81“F) Das Produkt 1 min lang unter fließen­
dem Wasser abspülen.

5 Trocknen - Mit einem sauberen, fusselfreien Tuch 
abtrocknen.

6 Inspektion Jedes einzelne Produkt visuell auf 
eventuelle Schmutz- oder Feuchtig­
keitsreste überprüfen. Wenn noch 
Schmutzreste vorhanden sind, wieder­
holen Sie den Vorgang.

5.1.2 A u to m a tis ie rte  R e in ig u n g

Medtronic hat das folgende automatisierte Reinigungsverfahren für geeignet 
befunden. Die in Tabelle 2 aufgeführten Schritte müssen innerhalb von maximal 2 
Stunden nach der Verwendung durchgeführt werden.
H in w e is : Wenn das Produkt oder die Komponente bewegliche Teile besitzt, ist 
sichenzustellen, dass alle Oberflächen gründlich gereinigt wurden.

T a b e lle  2. Anleitung zur Vorbehandlung

S c h r it t V o rg a n g
W a s s e rte m p e ra ­

tu r R e in ig u n g s a n ie itu n g

1 Abspülen > 25“C {> 77“F) Grobe Verschmutzungen unter 
fließendem Leitungswasser abspü­
len.

2 Einwei­
chen

> 25°C (> 77T ) Das Produkt mindestens 1 min lang 
vollständig in 7,8 ml_/1 L (oder 
1 Unze/1 Gallone) enzymatische 
Reinigungslösung (zum Beispiel 
ENZOL) und Wasser eintauchen. 
Sichtbare Verschmutzungen mit 
einer Bürste mit weichen Borsten (z. 
B. einer Nylonzahnbürste) entfer­
nen.

3 Abspülen > 25°C (> 77“F) Das Produkt mindestens 2 min lang 
abspülen.

4 Inspektion Das Produkt visuell auf eventuelle 
Schmutzrückstände überprüfen. 
Bei Bedarf den Vorgang wiederho­
len.

Medtronic hat bei der Validierung des automatisierten Reinigungsverfahrens die 
Prolystica^“  Familie von Reinigungsmitteln gemäß den Empfehlungen des 
Herstellers verwendet. Es liegt in der Verantwortung der durchführenden Person 
sicherzustellen, dass die Aufbereitung gemäß eines validierten Verfahrens erfolgt. 
Jegliche Abweichung, die die Aufbereitung durchführende Person von diesen 
Empfehlungen vornimmt, muss überprüft werden.

1. Legen Sie das Produkt in einen automatischen Wäscher (zum Beispiel Steris 
Reliance^“  Genfore^“  Wäscher/Desinfektor).
Hinweis: Vermeiden Sie beim Bestücken des Wäschers jegliche Berührung 
zwischen den Produkten.

Deutsch

M960445A001 1В Medtronic Confidential Composed: 2016-10-07 06:52:08
PSJ - Size-selectable package manual 24-MAY-2016



Size; 4.0 X 7.0 in (102 x 178 mm)

2. Stellen Sie den automatischen Wäscher auf die in Tabelle 3 angegebenen 
Parameter ein und lassen Sie den automatischen Wäscher den Waschzyklus 
vollständig durchführen.

B e h a n d lu n g
Zeit

(m in ) T e m p e ra tu r R e in ig u n g s m itte l

Enzymatische
Wäsche

04:00 г 6 0 ° с  
(г 140°F)

Steris Prolystica^'^ Ultra Concentrate 
Enzymatic Cleaner, verdünnt im 
Mischungsverhältnis 1,0 ml_/1 L (oder 
0,125 Unzen/1 Gallone).

Waschen 02:00 г 6 0 “С 
(г 140“F)

Steris Prolystica^”  Ultra Concentrate 
Neutral Detergent, verdünnt im 
Mischungsverhältnis 1,0 ml_/1 L (oder 
0,125 Unzen/1 Gallone).

Spülen 02:00 ä 6 0 X  
( i  140°F)

-

Trocknen 15:00 ä 82“C 
(ä 180°F)

-

Inspektion Jedes einzelne Produkt visuell auf 
eventuelle Schmutz- oder Feuchtig­
keitsreste überprüfen. Wenn noch 
Schmutzreste vorhanden sind, wie­
derholen Sie den Vorgang. Das Pro­
dukt bei Bedarf mit gefilterter Druck­
luft oder einem fusselfreien Tuch 
trocknen.

5.2 D am pfsteriiisa tlon und Resterülsation
• Verwenden Sie ein Standardverpackungsmaterial. Vergewissern Sie sich, 

dass die Packung groß genug ist, um das Produkt aufzunehmen, ohne dabei 
die Versiegelungen überzubeanspruchen. Bei der Validierung des 
Sterilisationsverfahrens hat Medtronic für jedes Produkt die geeignete 
Zubehörschale verwendet.

• Bei der Validierung der Dampfzyklen durch Medtronic waren die Produkte in 
Sterilisiermaterial aus dem zentralen Versorgungsraum eingewickelt. Die 
Dampfsterilisation kann jedoch auch durchgeführt werden, wenn die Produkte 
entweder nicht eingewickeit sind oder in für die Dampfsterilisation geeignetes 
Material eingewickelt sind.

• Stellen Sie bei der Sterilisation mehrerer Produkte in einem Autoklavierzyklus 
sicher, dass die maximale Beladung des Sterilisators nicht überschritten wird.

• Untersuchen Sie das Produkt vor der Verwendung auf Risse oder 
Beschädigungen. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Komponenten 
Anzeichen von Rissen oder Beschädigungen aufweisen.

• Einige Gesundheitsbehörden außerhalb der USA empfehlen Parameter für den 
Sterilisationszyklus, die das potenzielle Übertragungsrisiko der 
Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJD) minimieren. Diese Empfehlung gilt vor 
allem für chirurgische Instrumente, die mit dem Zentralnervensystem in 
Berührung kommen könnten.
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T a b e lle  4. Parameter für den Sterilisationszyklus

Z y k lu s ty p

V o rv a k u u m
(D y n a m is c h e

L u fte n tfe r­
n u n g )

V o rv a k u u m
(D y n a m is c h e

L u fte n tfe rn u n g )

V o rv a k u u m  (d y n a m i­
s c h e  L u fte n tfe rn u n g ) 

f ü r C J D “

Temperatur 132°C (270°F) 135“C (275"F) 134"C (273”F)
Expositionszeit 4 min 3 min 18 min

Trocknungs-
dauer*^

20 min 16 min 30 min

• Medtronic empfiehlt die Verbrennung von Produkten, die in direkten Kontakt mit Patienten mit 
vermuteter oder bestätigter transmissibler spongiformer Enzephalopathie (TSE)/Creutzfeldt- 
Jakob-Diagnose gekommen sind. In der Veröffentlichung des staatlichen britischen 
Gesundheitsdienstes NHS Estates HTM 2010 Paris 4 & 6: Appendix 2. Items contaminated 
with TSE Agents und in den Leitlinien der Weltgesundheitsorganisation zur 
Infektionsbekämpfung bei transmissiblen spongiformen Enzephalopathien WHO Infection 
Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies wird ein 
TSE-Dekontaminierungszyklus mit einem Dampfautoklav bei einer Temperatur von 134'’C bis 
137°C (273°F bis 279°F) für einen einzelnen Zyklus von 18 min oder für mehrere Zyklen mit 
einer Dauer von insgesamt 18 min (z. B. sechs Zyklen von jeweils 3 min) angegeben.
Die Mindesttrocknungsdauer wurde bei Verwendung von Sterilisatoren mit 
Vakuumtrocknungsfähigkeiten validiert. Trocknungszyklen unter atmosphärischem 
Umgebungsluftdruck erfordern unter Umständen längere Trocknungszeiten. In den 
Empfehlungen des Sterilisationsgeräteherstellers nachschlagen.

6  Gebrauchsanweisung
H in w e is : Die Blätter sind mit einer Zahl gekennzeichnet, die der letzten Ziffer der
Modellnummer entspricht. 28603 ist beispielsweise mit „3" gekennzeichnet:
28606B ist mit „6B“ gekennzeichnet. Jedes Blatt ist mit einer eindeutigen
Seriennummer gekennzeichnet.

6.1 B lattbe festigung
1. Zum Anbringen der Blätter am Thoraxsperrer die Blattbefestigung auf den 

Befestigungsarm des Thoraxsperrers schieben.
2. Zum Entfernen der Blätter die Blattbefestigung vom Befestigungsarm des 

Thoraxsperrers abziehen.

6.2 Entnahme der linksse itigen Arteria mammaria interna (LIMA)
1. Den Thoraxsperrer mit den daran befestigten LIMA-Blättern in der 

Thorakotomie platzieren. Das große LIMA-Blatt mit dem Loch am Ende muss 
(im Verhältnis zum kleineren Blatt) kopfwärts ausgerichtet werden.

2. Am Knopf des Thoraxsperrers drehen, um diesen zu öffnen und die 
Thorakotomie zu spreizen.

3. Ziehen Sie das gelochte Ende des großen LIMA-Blattes aufwärts, um den 
Retraktor aufwärts zu bewegen. Hierdurch erhalten Sie Zugang zur LIMA und 
können die Entnahme derselben durchführen.
H in w e is : Der Thoraxsperrer ist zur Verwendung mit dem R ultracf“  
Thoraxsperrer-System vorgesehen, um die aufwärtsgerichtete Kraft auf das 
große LIMA-Blatt auszuüben. Andere Methoden zur Ausübung dieser 
Aufwärtskraft sind zulässig.

4. Heben Sie, sobald die LIMA-Entnahme abgeschlossen ist, die auf das große 
LIMA-Blatt ausgeübte Aufwärtskraft auf.
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5. Den Lösehebel hinabdrücken, um den Thoraxsperrer zu schließen.
6. Den Thoraxsperrer aus der Thorakotomie herausnehmen.

6.3 Verwendung des Thoraxsperrers bei der Thorakotom ie
1. Die Thorakotomieblätter am Thoraxsperrer befestigen.

Den Thoraxsperrer in der Thorakotomie platzieren.
Am Knopf des Thoraxsperrers drehen, um diesen zu öffnen und die 
Thorakotomie zu spreizen.
Nach Beendigung des Eingriffs den Lösehebel hinabdrücken, um den 
Thoraxsperrer zu schließen.

5. Den Thoraxsperrer aus der Thorakotomie herausnehmen.

2 .
3.

4.

7 Haftungsausschiuss (weltweit)
TROTZ SORGFÄLTIGER KONSTRUKTION, HERSTELLUNG UND VOR 
VERKAUF DURCHGEFÜHRTER TESTDURCHLÄUFE IST ES MÖGLICH, 
DASS DAS PRODUKT AUS DEN VERSCHIEDENSTEN GRÜNDEN NICHT 
ZUFRIEDENSTELLEND FUNKTIONIERT. MEDTRONIC HAT KEINEN 
EINFLUSS AUF DIE BEDINGUNGEN, UNTER DENEN DIESES PRODUKT 
VERWENDET WIRD. DIE WARNHINWEISE IN DER PRODUKTINFORMATION 
ENTHALTEN WEITERE DETAILLIERTE INFORMATIONEN UND SIND ALS 
BESTANDTEIL DIESES HAFTUNGSAUSSCHLUSSES ANZUSEHEN. 
MEDTRONIC SCHLIESST DAHER JEDE AUSDRÜCKLICHE ODER 
STILLSCHWEIGENDE GARANTIE IN BEZUG AUF DAS PRODUKT AUS. DIES 
SCHLIESST JEGLICHE IMPLIZITE GARANTIE AUF MARKTGÄNGIGKEIT 
ODER EIGNUNG FÜR EINEN BESTIMMTEN ZWECK EIN. MEDTRONIC 
HAFTET NICHT GEGENÜBER NATÜRLICHEN ODER JURISTISCHEN 
PERSONEN JEGLICHER ART FÜR MEDIZINISCHE KOSTEN ODER 
UNMITTELBARE, BEILÄUFIGE ODER FOLGESCHÄDEN, DIE DURCH 
GEBRAUCH, DEFEKT, AUSFALL ODER FEHLFUNKTION DES PRODUKTS 
ENTSTEHEN, UNABHÄNGIG DAVON, OB SICH EINE HAFTUNG FÜR 
DERARTIGE SCHÄDEN AUF EINE GARANTIE, EINEN VERTRAG, EINE 
UNERLAUBTE HANDLUNG ODER EINE ANDERE ANSPRUCHSGRUNDLAGE 
STÜTZT. SOWEIT NICHT SCHRIFTLICH MIT ENTSPRECHEND BEFUGTEN 
MEDTRONIC MITARBEITERN ETWAS ANDERES VEREINBART WURDE, IST 
NIEMAND BERECHTIGT, MEDTRONIC AN IRGENDEINE ZUSICHERUNG 
ODER GARANTIE IN BEZUG AUF DAS PRODUKT ZU BINDEN.
Die hier aufgeführten Haftungsausschlüsse und -beschränkungen sollen nicht 
gegen geltendes Recht verstoßen und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte 
ein zuständiges Gericht feststellen, dass dieser Haftungsausschluss ganz oder 
teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu geltendem Recht 
ist, berührt dies die Gültigkeit der restlichen Klauseln nicht. Alle Rechte und 
Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzuführen, 
als sei der für ungültig erklärte Teil oder die ungültige Vorschrift in dem 
Haftungsausschluss nicht enthalten.
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1 Пер1урс1фЛ n p o io v T o q

M o v T c X o  П ср ^ ур а Ф П
28610 lua iriM a бюатоЛеа MICS (ЕЛахюта епецраикп^ кар- 

6ioxeipoupYiKnc;)
28611 Юотгща бюсггоЛеа
28601 AeniSsq LIMA, ouvn0eic;
28602 Aeni6e<; LIMA, paGiec;
28603 MaKpiec; ЛБп(бе<; Осоракоторпс;, ouvnOeic;
28604 Maкpl¿(; Aeni6ec; Ошракоторт^с;, pQ0l¿c;
28604B MoKpia Леп1ба реуаЛОтерои paGouc; pe eKieivbpevri

pdon. auvnSric;
28605 K ovriq  Леп1бе<; 0шракоторп<;, ouvhGek;
28606 Kovrec; Леп[бес; 0шракоторп<;, poGiec;
28606B KovTii Aeni6a реуаЛитерои pdGouc; pe EKTEivopevr)

pdon, ouvnGnc;

InMclojoT): H XEnida MovteXo 28601 Eivai аитп пои xpnniponoiEiiai ouvdOojc; 
yia  TTiv афо(рЕог| (harvest) тг)с; арютерпс; еош раопкпс; apinpiac; (LIMA). Н 
Xen(6a Movt6Xo 28605 eivai auif) пои xPHOtponoieiTai ouvnGoJc; yia yeviKn 
бюотоХп 0(1)ракоторп<;. 'OXe<; oi dXXEc; Xenidec; exouv oxe6iao0Ei yia  va 
E^unnpeTouv бюфоре«; avaiopiec; aoGeviov.
ZriMcloJor): Та MovteXq 28604B kqi 28606B eivai Xen(6eq реуаХитерои pdGouc; 
oxediaopevec; yia yuvaiKeq Kai пахиоаркоис; aoGeveic;. Хрпшропшпоте аите<; 
Tiq Xenidei; реуаХитерои pdGouq pe tic; Xenidec; piKpoTcpou pdGouc;
(MovTeXa 28604 koi 28606).

2 Ev6el^ei<; xpn<̂ n<i
To ouoTTipa diaoToXea eXdxiCTa еперрапкпс; KopdioxetpoupyiKnc; (MICS) 
ThoraTrak npoopi^eTOi yia v r \ \  парохп XCipo ’̂PYixnc; проопеХаопс; oe eXdxiOTO 
еперРапкбс; карбю0шрак1кес; diadiKaoiec;, nepiXapPavopevnc; тг)<; eXdxtcrra 
eneppoTiKnc; aopтooтeфavlalac; пapdкapфпc; pe pooxeupa (CAB(3) Kai тг)с; 
афа[реог1с; (harvest) тпс; арютерпс; eooj раопкпс; apTripiac; (LIMA), peou) тг|с; 
diaoToXnc; раХакои koi oaт¿lvou iotou.

3 ПрофиАа^ек;
H XPH^n KaTdXXnXwv xeipoupyiKcov diadiKaouuv Kai TexviKcov anoTeXei euGuvr) 
Tou enayyeXpaTia ютрои. Oi xeipoupyoi npenei va a^ioXoyouv ttiv 
катаХХг|Х6тг|та опоюобппоте 6ia6iKaoia<; paoi^dpevoi ott)v npoocuniKn touc; 
laTpiKn екпа1беиоп кш epneipla.

4 AvEni0U|ir|TE<; EVEpyeiEc;

Kapla yvcooTH-

5 EnE^epyaaia kqi enavens^EpYctaia
H Medtronic ¿xei eniKupiboei tic; акбХоибес; odriyiec; yia ttiv npocTOipaoia tou 
napovToq lOTpOTexvoXoyiKou npoTovToc; yia enavaxPHOiponoinor). АпотеХе! 
euGuvri TOU uneuGuvou enê epyaoiac; va б1аофаХюе1 oti r\ enê epyaoia oncuc; 

6iê dyeT0i npaypoTiKd pe ХРППП ê onXiopou, uXikujv Kai проошшкои otic; 
eyKOTaoTdoEic; enê epyaoiac; eniTuyxdvei to еш0ирг|т6 апотёХеора. Н 
ETiê epyaoia anaiTei еп1киршог) koi такпкп napaKoXouGriori. Opoicoc;, кабе
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anoKAiar] tod uneu0uvoL) enê epyaaiac; ano Ttq oKoAouGec; o6r)yie<; 9a npenei va 

â ioAoyeiTai KOTâ AnAcoc; coc; npoq inv anoTeXeapaTiKbrnia KainiSaveq 

avemSOunTEc; auveneiec;. O KaSapiopoq pnopei va yiveiai pn auTopaia n pnopei 

va eivai auTopaionoiripevo«; aup(t)0jva pe tk; napouoec; OSriyiec; XPĤnĉ  A  pe 

avTioTOixn eniKuptupevri p60o6o.

5.1 K a 6 a p ia ) i6 ( ;

ripoei6onoir|<Tr|- l~lpiv tt]V anooTeipuiari KaGapiaie axoAaoTiKa to npoiov yia va 

anopaKpuveie to unoXeippaia.

npoe iS ono inan: Mr) xPĤ îponoieiTE KaOapiOTiKd nou ¿xouv to(; pdon diaAuTSc; 

(n.x. aKETdvn n toAouoAio).

• Mr)v a0nvET£ la poAuapsva npo'idvia va OTEyvibaouv npiv E(papp6oETE 

onoiadnnoTE 6ia6iKaaia KoGapiapou.

• EnavEnÊ EpyaoTEiTE TO npoidvia Evidc; 2 ojpwv pExd tt) âv q

pEiacpopd OTTjv HEpioxn enEf̂ Epyaaiac; npoKEiiai va KaGuaiEpnoEi, 

Tono0ETnaT£ TO npoiov o£ KoAuppsvo 6oxeio p£ Ev̂ upiKO anoppunavTiKO 

(OOTE va pn OTEyVCOOEl.

• Edv TO npoiov nepiExei noAAanAd s^apTqpaTa, anoouvappoAoyqaTE 
nAqptoc; to E^apTqpaTa npiv tov Ka0apiop6, oup^tova pE tiq napouoEc; 
Odnyieq XPnont;-

• ripiv and T Y ] xpnor), Ê sTdoTE TO npoiov yia payiapaxa n aAAolcoaq. Mq 

XpqoiponoiqoETE to npoiov Edv oe onoiadqnoTE Ê apTqpaTa undpxouv 

evSeî ek; payiapoTO(; q aAAoiwaq(;.

• Aev anaiTEixai ©EppiKq anoAupavaq snsidq xa npoidvxa Elvai xcAiKd 

anooTEipojpEva.

5.1.1 Mq auToparoq Ka6apiap6<;

H Medtronic ¿xei KaGiEpuioEixqv aKoAou0q diadiKaaia pq auxdpaxou KoGapiopou 

OTOV niv. 1. Ta ouyKEKpipeva pqpaxa npdnEi va ekteAeotouv evtoc; to noAu 

2 (opdjv pExd xq XPnoq.

Iq p e io ja n : Edv to npoidv ¿xei Kivqxd pspq, pepaitoGeixE dxi oAec; oi 
EnKpavEiOKEi; nepioxe<; ¿xouv KoGapiaxei oxoAaoxiKd.

nivaKaq 1. Odgyiec; pq auxopaxpu KaGapiopoi)

Bqpa
Aia5iKa-

a ia OeppoKpaaia OAgyisq KaBapiapou
1 'EKnAuoq >27"C (>81°F) AnopaKpiivETE TO evxova unoAEip- 

paxa PE xq XPĤ ^H xpEXoupevou vepou 
eni 1 min. XpqaiponoiqaxE pia poup- 
Toa PE paAoKBc; xpixec; (yia napd- 
dEiypa, pia odovTopoupToa pE vdiAov 
xpixec;) yia va KoGapioEXE oxoAaoxiKd 
TO npoidv.

2 EuPa-
nxioq

>28°C (>82°F) E(i3anTioTS TEXeiojc; t o  npoiov yia 
TouXaxioTov 5 min as 6idAupa 
15,6 mL71 L (n 2 ouyviec;/! ya^ovi) ano 
EViJupiKO anoppunavTiKo (yia 
napdSeiypa, ENZOL™) Kaivepo. Ano- 
paKpuvETE TQ opata unoXEippaia pE 
pia poupioQ pE paXaKEq ipixEc;.

3 KaBapi- 
ap6<; PE

>27°C (> 8 rF ) EpPanxioTE TEAeitoq t o  npoidv o e  Ao u - 
Tpd unEpqxtov (yia napddEiypa, 
Bransonic^'^) PE didAupa 7,8 mL/1 L (q
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B iiiia
AiaSiKa-

aía OEppoKpaaia 05r)YÍ£^ KaOapiapoú
иПБрИ*

X o u í;
1 ouYYió/4 yaAovi) anó EV^upiKÓ anop- 
punavTiKÓ (yianapáóEiYpa, ENZOL) 
KOI VEpó. Ka0apíaTE pE ипБрихоис; yia 
10 min.

4 'ЕкпАиаи >27°C (>8ГР) EknAúvETE то npoióv pe TpexoúpEvo 
VEpó Ení 1 min.

5 iTÉYVüJpa Д/Е I t e y v c ú o t e  pe ¿va ка0аро naví nou 
6 e v  a(J)nvei xvoúói.

6 Eni0E(JÜ-
pnon

Д/Е Еп10Бшриоте 0ПТ1К0 kó0e npoióv yia 
Tuxóv unoAeíppoTa r\ uypaoía. Eáv 
napapévouv unoAeíppaTO, enavaAá- 
pETE ТГ) ótaSiKaoía.

5.1.2 AuTÓpaToq Ka6apU7|ióq
Н Medtronic éxei Ka0iepü)oeiTr)V акоЛоивп 6ia6iKaaía аитоцатои каварюцои. Та 
Рината OTOV Hív. 2 npénei va ектеЛеотоиу evtóí; то поЛи 2 copcov рета ти ХРИ^П-

1прс1шаи: Eáv то npoióv и то е^брища ¿xei kivhtó pépn. рера1ш6е'1те óti оЛес; 
OI EnicpaveiaKÉc; nepioxéq ¿xouv кабарюте! axoAaoTiKá.

rUvaKog 2. 05иу1е<; npoenÊ epyaoiac;

Врца
Дш б 1ка-

aía
OeppoKpaala

vepoú KaBapiapoú
1 'ЕкпАиаи >25°C (>77“F) AnopaKpúVETE та évTOva unoAeíp- 

рата pe ти ХРПс̂ П Tpexoúpevou 
vepoú Ppúanc;.

2 ЕрРаптюи >25“C (>77°F) EppanTÍcrre TeAeítuq то npoióv yia 
TouAáxioTOv 1 min ae óiáAupa 
7,8 mL/1 L (и 1 ouYYió/1 YQ^óvi) 
anó EV?;upiKÓ anoppunavTiKÓ (yia 
napáÓEiypa, ENZOL) Kai vepó. 
AnopaKpúVETE та оратб unoAelp- 
рата pe pía poúpToa pe раАакес; 
Tplxec; (yici napáóeiYpa, oóovtó- 
Роиртоа pe váiAov Tpíxec;).

3 'ЕкпАиаи >25”C (>77"F) EknAúvETE то npoióv ení 
TOuAáxiOTOV 2 min.

4 Eni0etí3-
РИои

Д/Е ЕпЮешриотЕ 0ПТ1К0 то npoióv yia 
TUXÓV unoAeíppaTa. Eáv xpeiá^e- 
Tai, enavaAápere ти óiaóiKoaía.

Н Medtronic хрп<̂1Ц0П01И0б thv oiKovévEia KaSapiOTiKtóv Prolystica^*^ oú|i0üjva 
pe Tic; auoTáoEic; t o u  катаокБиаатп yia va EniKupiüoei vr\ 6ia6iKaaía аиторатои 
Ka0apiopoú. А п о т б Лб ( EU0úvn t o u  unEÚ0uvou ЕПЕ̂ Бруаокас; va б1аофаМаБ1 ó t i и  
ene^EpYaaia óiE^áyeTai oúp<t)iüva pE pía EniKuptopévn pÉ0o6o. Отююбипоте 
апокЛюп TOU unEÚ0uvou ene^epYaaíac; anó auTÉc; tic;  auoTÓaoic; 0a npénei va 
a^ioAoYeÍTOi.

1 . Топо0етг1отЕ то npoióv oe pía аит0рати оиокеии nAúant; (Y'Q napáóEiypa 
ТИ ouoKEun nAúanc;/anoA\jpavanc; Steris Reliance^'^ Genfore™). 
Zr)peituar|: Апосриуете Tpv enacprí tcüv npoióvTWV рета^и Touq kotó ttiv 
топо00тиап Touc; ати ouokeut  ̂nXúon«;.

43 EAAriviKÓ

M960445A001 1В Medtronic Confidential Composed: 2016-10-07 06:52:08
PSJ - Size-selectable package manual 24-MAY-2016



Size: 4.0 x 7.0 in (102 x 178 mm)

2. Ри0ц1ате Tr|v аитбцатт) оиокеип nXûaric; va XeiToupvnoei [ i t  tiç
napaiiÉTpouç пои npooôiopKovrai orov fliv. 3 kqi еттрефте ottiv аитбцатг) 

оиокеип пЛиоп«; va оЛокЛпршое! xov кикЛо пЛиоп<;-
nivQKgç 3. Парацетро! кабарюйоР аитбратпс; оиокеш^с; nXuonç

EnE^epvaaia
Xpôvoq

(min)
OeppoKpa-

o ia KaeapiaTiK ii oua ia
Ev^upiKH
nXùon

04:00 è60*^C
(SHO-F)

Steris Prolystica^“  Ultra Concentrate 
Enzymatic Cleaner apaitupevo шс; 
I.O m U l L(T  ̂0,125 ouy- 
yiec;/1 yaXovi).

nXûon 02:00 ¿60“C
(2140°F)

Steris Prolystica^*^ Ultra Concentrate 
Neutral Detergent apaicopevo tuc;
1,0 mL/1 L (n 0,125 ouy- 
yieq/l yaXovi).

'ЕкпХиоп 02:00 260"C
(2140”F)

Д/Е

Ixéyvüjpa 15:00 й82°С
(¿180°F)

Д/Е

Eni0ecüpnon Д/Е Д/Е Eni0eu)pnoTe оппкб  к60е npo'idv 
yia  Tuxov unoXeippaxa n uypaoia. 
Eav napapevouv unoXelppaxa, ena- 
vaXdpexe тп 6ia5iKao(a. Edv xpeid- 
¡̂eTai, oxeyvcuoxe то npoiov pe ф1Х- 

xpapiop6vo, oupmeopdvo aepa ц  pe 
navi nou dev acjjnvei xvoudi.

5.2 Anooreipwari pe axiiô kqi enavanooreipwan
• XpnoiponoinoTe Konoio oùvnSeç u à ik ô  ouoKeuaoiac;. Be(3aitü6eÎTe ô t i n 

ouoKeuaoia elvai apKeta peyoXn woie va xiopaei t o  npoïôv va 

aoKeÎTainleon nia onpeia ô pavionç. Kaià t h v  eniKupcoon tcüv ôiaôiKaouijv 
anooTeipü)on<;, n Medtronic xpn<^iponoinoe t o v  KaiâXAnXo Ô îo k o  
napeXKonévüJV yia Kâ0e npoïôv.

• H Medtronic eniKùpwoe kùkXouc; othoù ônou Ta npoïôvTa rixav tuXiymévq pe 
uXiKÔ nepiTuXÎYpaTO<; anooTeipcoonç CSR (Central Supply Room: KevxpiKÔ 
Tpnpa eOoôiaopoù). Qotôoo, n ôiaôiKooia anooTeipo)on<; pe axpô pnopel va 
oXoKXnpto0ei ÔTOV Ta npoiôvTo eivai eixe x i^pi^ nepiTuXiypa eixe TuXiYPéva 
pe uXiKà ouppoTo pe anooTeipùJon pe axpô.

• KaTÔ TTiv anooTeiptüon noXXanXtuv npoïôvTüJV oe 1 kûkXo auTÔKauoTOU, pqv 
uneppaivexe to péyioTO ^opTÎo tou anooTeipanfi-

• npiv anô TT) XPnon. E^CTaore to npoïôv y m  payiapaTa n aXXoitüon. Mq 
XPHoiponoinoeTe to npoïôv edv oe onoiaônnoTe e^apnipoTa unôpxouv 
evÔeiÇeu; payiopaToc; n aXXoicoonc;.

• Opiopéveq uyeiovopiKéc; apxéc; eKTÔq tüjv H .11 .A. ouvioTOUV napapexpouc; 
kükXou anoaxeipüjonc; nou eXaxioxonoioùv xov evôexôpevo kîvÔuvo 
peTÔôoonç xnq vôoou Creutzfeldt-Jakob (CJD). Autt] n oüaxaon eivai 
lôiaixepa onpavxiKô ym xeipoupyiKô epyaXeia nou 0a pnopoùoav va éX0ouv 
oe ena0n pe to KevxpiKÔ veupiKÔ oùoxnpo.
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П1удка<; 4. Парацетро1 кикЛои апоате[рщог)<;

TOnoq
kukXou

Прокахеруа-
a ia  Ksvou 
(duvapiKti 
афа[реаг| 

aepa)

npoKaxepyooia 
Kcvou (5uva- 

piKi] афафсог) 
aepa)

ripoKaxepyaaia kcvou 
(duvapiKti афа1реог) 

aepa) y ia  CJD^
©eppoKpaoia 132°C (270“F) 135°C(275°F) 134”C (273"F)
Xpdvoq ёкбе- 

on«;
4 min 3 min 18 min

Xpdvoc; ОТБ- 
YvtbpaTOc; ’̂

20 min 16 min 30 min

® Н Medtronic ouviOTd ir^v апотефршоп xtov npo'iovTWv пои elxav ацеог) епафг  ̂ps aaeEveic; 
ре ni6avoXoYo0pevn П crapepaitupevri SiaYvoJor] ретабот1Кг)(; onoYY^Souc; 
eYкeфaXoпa6elac: (MXE)/CJD. 2та NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix2, Items 
contaminated with TSE Agents koi WHO Infection Control Guidelines for Transmissible 
Spongiform Encephalopathies ауаферета1 evac; kukXocj anoXOpavarjc; M IE pc ХРЛ<  ̂
аитбкаиотои атроО oe ееррокраа(а 134°C еш<; 137®C (273°F ¿ш<̂  279°F) Yia ¿vav 
pcpovujpevo kukXo 18 min л Yia noXXanXouc; kukXou<; ouvoXiko 18 min (yya napdfieiYpa 
e^i kukXouc; 3 min).
Oi eXdxiOToi xpovoi OTeYvciipaioc; eraioipu)0riKav pc тг) ХРП*^ anoorciptuTibv pc 
биуототлтес; OTCYVcbpaioQ pc apvr)TiKn nieori. Oi kukXoi OTCYVtopaToq пои хрП<^фопо1оиу 
атроафшр1кп nicori nepipdXXovTo<; pnopciva anaiTouv pcYaXOicpouc; xpovouc; 
aTCYVtopaToc;. Avaipe^Tc otic; ODordoeii; tou катаокеиаотп тои anooreipcoxT .̂

6 0 6 r iY iE 9

Ir||jei(U(7r)- Oi Xeni6ec; фёроиу anpavan pe cvav api0p6 пои avnoToixei ото 
TeXeuToio фпфю тои apiGpou povieXou. Па napa6eiYpa, to povieAo 28603 eivai 
cmoripaapevo uk; «3», to роУтёЛо 28606B шс; «6В». Кабе XeniSa фёр£1 ёуау 
pova6 iKo api6p6 oeipcu;.

6.1 npoadpxriari Aeni6 a<;
1. Прооартлоте tu; Xeni6ec; ото оиот^ра б1аотоХёа oupovTa«; тг\ pdan тг)<; 

Xeni6a<; рёоа otov Ppaxiova тои оиатг)ратос; бюотоХёа.
2. Афа1рёотБ Tic; Xenidec; oupovTac; тг| pdon тг)<; Xenidaq ё^о) and toy ppaxiova 

TOU auoTripaToc; бюотоХёа.

6.2 Афа[реаг| (harvest) apiCTTEpnq ¿(тш paoriKiiq apxripiaq (LIMA)
1. ТопоОетпатс то бюатоХёа, ре npoaapiripdvec; tic; Xenidec; LIMA, отг] 

бшракоторп- Н реуаХп Xenida LIMA ре ttiv опп ото акро 0апрёпе1 va eivai 
npoaavaToXiap^vr) прос; tt|v кефаХп шс; прос; тг| piKpoTepri Xenida.

2. Хтрёфте то Koppio diaoToXea ую  va avoi^cTe tov бюотоХёа Kai va 
diavoi^eTe тг) бшракоторп.

3. Ефаррооте avodiKn Tdvuon отт) реуаХг) Xenida LIMA a jr \ v  onn ото акро 
тп<; Xenidac; шоте о бюотоХёас; va апоктпое! avodiKq KXion. Н evëpYela 
auTTi парёхс1 проораог) отг) LIMA Kai divei тг| duvoTOTriTa афа1реог|с; 
(harvesting).
Iripe io jo r)- О бгаотоХёас; ёхс1 axEdiao0ei y ta  ХРПог) ре то оиотг]ра 
бюотоХёа Rultract^'^ сооте va ефарр6?̂ ета1 avodiKq Tdvuon отг) реуаХг) 
Xenida LIMA. Mnopouv va xpnoiponoir|0ouv dXXoi Tpdnoi n рё9обо1 
ефарроупс; avodocriq Tdvuonc;.

4. Афои оХокХг|рш0е1 п афа1реог| LIMA (harvest), апеХеибершоте tt|v 
avodiKH Tdvuori and тг| реуаХг) Xenida LIMA.
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5. ПатпатЕ то цох̂ о апеХЕобершапс; yiQ va kXeíoete tov óiaoToXéa.

6. Афа1рБатЕ TOV öiaoToAsa ano тг| вшракотоцп.

6.3 reviKTÍ бюотоЛп 0шракотоцп<;

1. ПрооартпатЕ tic; Aehíóec; вшракоторп̂  otov óiaoroXÉa.

2. ТопобБТПсгтБ tov öiaoToXsa péoa отп 0(оракотоцп.

3. ХтрБфтБ то Kopßio бюотоЛба у \ а  va avoí̂ sTs tov öiaoToXsa Kai va 

öiavoî ETE ТГ) бшракотоцп.

4. MóAic; оХокЛг|рш9о[ г) öiaöiKaoia, патг|атб то цохАо апБАБи0Бриюг)с; Yia va 

kAeíoete tov ¿laoToAéa.

5. Афа1рБатБ tov óiaoToAÉa anó тг) 0шракотоцп.

7 AnonouiTiKii öiiAwari тг|<; eyyvx]or\t; (паукоаща)
П АР О Т1  Т О  nPOÍON EXEI ZXEAIAZTEl, KATAZKEYAZTEI KAI ÜOKIMAITEI 
nPIN А П О  THN nOAHZH YHO HPOZEKTIKA EAEFXOMENEZ ZYN0HKEZ, 
TO nPOION М П ОРЕ1 NA AnOTYXEl ZTHN EKTEAEZH THZ 
nPOOPIZOMENHZ AEITOYPriAZ Л О Г О  ROIKIAON AITION. H MEDTRONIC 
AEN EXEI Е Л Е Г Х О  TON ZYNOHKON YHO TIZ OROIEZ XPHZIMOROIEITAI TO 
□APON nPOÍON. Ol nPOEIAOnOIHZEIZ ROY REPIEXONTAI ZTH ZHMANZH 
TOY nPOÍONTOZ RAPEXOYN AERTOMEPEZTEPEZ RAHPOOOPIEZ KAI 
OEOPOYNTAI ANAROZRAZTO TMHMA THZ RAPOYZAZ AROROIHTIKHZ 
AHAOZHZ THZ EFTYHZHZ. ZYNEROZ, H MEDTRONIC AROROIEITAI OAEZ 
TIZ ErrYHZEIZ, PHTEZ KAI ZIORHPEZ, ZE ZXEZH ME TO RPOÍON, 
REPIAAMBANOMENHZ, ENAEIKTIKA, OROIAZAHROTE ZIORHPHZ 
ErrYHZHZ REPI EMROPEYZIMOTHTAZ'H KATAAAHAOTHTAZ П А  
ZYPKEKPIMENO ZKORO. H MEDTRONIC AEN 0A  EINAI YREY0YNH 
ARENANTI ZE OROIOAHROTE OYZIKO 'H  NOMIKO RPOZORO П А  
OROIEZAHROTE lATPIKEZ AARANEZ H OROIEZAHROTE AMEZEZ, 
0ETIKEZ H ARO0ET1KEZ ZHMIEZ RPOKAAOYMENEZ ARO OROIAAHROTE 
XPHZH, EAATTOMA, AZTOXIA H AYZAEITOYPHA TOY RPOÍONTOZ, EITE Н 
AEinZH BAZIZETAI ZE EfrYHZH, ZYMBAZH, AAIKORPAEIA EITE ZE 
OTIAHROTE AAAO. EKTOZ AN EXEI ZYMcDONHOEI А1 А Ф О Р ЕТ1К А  
ErrPA<J)OZ ARO EEOYZIOAOTHMENO RPOZORIKO THZ MEDTRONIC, 
KANENA RPOZORO AEN EXEI TH AIKAIOAOZIA NA AEZMEYZEI TH 
MEDTRONIC ZE OROIAAHROTE AHAOZH H EfrYHZH ZE ZXEZH ME TO 
RPOÍON.

Ol Б̂ а1рЕ0Б1с; Kai oinEpiopiapoi пои opí̂ ovToi avcüTÉpu), 6ev éxouv шс; окопо koi 

ÖEV Óa прБПБ1 va EppnveúovTai катб тбтою тропо, шотб va avTißaivouv otic; 

unoxpetjJTiKEc; óiaTÓ̂ oic; тг)с; loxúouoac; vopo0EOÍac;. Eáv опоюбрпотБ тцпца п 

ópoc; тг)с; napoúoac; Апопо1ПТ1кпс; ДпАшопс; тт)с; Kpi0EÍ anó

опоюбппотБ б1каатпрю appó6iaq 6iKaio6oaíac;napávopo(<;), рг| Бфарр0а1ро(с;) 

П auYKpouópovo(<;) цб thv loxúouaa vopo0Eala, Г] eykupóthto twv unoAoíncov 

TunMÓTUv тг)<; napoúoaq AnonoiriTiKJíc; AnAtoanc; тг]<; EYYÚnoĤ Í 6ev 0a 

EmipEaoTEÍ, Kai óAa та б1ка1шрата Kai oi unoxpECüOEic; 9a sppnvEÚovTai Kai 0a 

Eфap[JÓ̂ ovтal tüc; säv Г) napoúoa AnonoiriTiKn АпАшап трс; EYYÚH’̂ n'í va pqv 

nEpiElxe то auYKEKpipÉvo трпца n ópo пои кр10пкБ 0киро(<;).
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1 Descripción del producto
M o d e lo
28610

28611
28601
28602
28603
28604 
28604В
28605
28606 
28606В

D e s c r ip c ió n
Sistema de retracción para cirugía cardíaca mínimamente 
invasiva (MICS)
Porta-separador
Valvas para АМП, estándares
Valvas para АМИ, profundas
Valvas para toracotomía largas, estándares
Valvas para toracotomía largas, profundas
Valva inferior larga con brazo extendido, estándar
Valvas para toracotomía cortas, estándares
Valvas para toracotomía cortas, profundas
Valva inferior corta con brazo extendido, estándar

Nota: El Modelo 28601 es la valva que se usa más a menudo para la extracción de 
la arteria mamaria interna izquierda (AMII). El Modelo 28605 es la valva que se usa 
más a menudo para la retracción en una toracotomía general. Todas las demás 
valvas se han diseñado para adaptarse a la anatomía de distintos pacientes.
Nota: Los Modelos 28604B y 28606B son valvas inferiores diseñadas para mujeres 
y pacientes obesos. Estas valvas inferiores deben utilizarse con las valvas 
superiores {Modelos 28604 y 28606).

2 Indicaciones de uso
El sistema de retracción para cirugía cardíaca mínimamente invasiva (MICS, por su 
sigla en inglés) ThoraTrak está indicado para proporcionar acceso quirúrgico en 
intervenciones cardiotorácicas mínimamente invasivas, incluidos los 
procedimientos mínimamente invasivos de injerto de bypass de arterias coronarias 
y de extracción de la AMII, mediante la retracción del tejido blando y óseo.

3 Medidas preventivas
Las técnicas y procedimientos quirúrgicos adecuados son responsabilidad del 
profesional médico. El cirujano debe evaluar la conveniencia de cualquier 
procedimiento según su propia formación y experiencia médicas.

4 Efectos adversos
No se conocen.

5 Procesamiento y reprocesamíento
Medtronic ha validado las siguientes instrucciones para preparar este dispositivo 
médico para su reutílización. Es responsabilidad de la persona encargada del 
procesamiento garantizar que se obtengan los resultados deseados del 
procesamiento realizado, utilizando el equipo, los materiales y el personal de la 
instalación de procesamiento. El procesamiento requiere validación y una 
supervisión sistemática. Igualmente, cualquier desviación de las siguientes 
instrucciones por parte de la persona encargada del procedimiento se debe 
evaluar adecuadamente en lo relativo a la eficacia y las posibles consecuencias 
adversas. La limpieza puede realizarse de forma manual o de forma automática de 
acuerdo con estas instrucciones de uso o conforme a un método validado 
equivalente.
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5.1 Limpieza
A d v e r te n c ia : Limpie cuidadosamente el dispositivo para eliminar la suciedad 
antes de proceder con la esterilización.

A d v e r te n c ia : No utilice productos de limpieza basados en disolventes (por 
ejemplo, acetona o tolueno).

• No deje que los dispositivos contaminados se sequen antes de llevar a cabo 
cualquier procedimiento de limpieza.

• Reprocese los dispositivos en las 2 horas siguientes a su uso. Si se va a retrasar 
el traslado al área de procesamiento, ponga el dispositivo en un recipiente 
cubierto que contenga un detergente enzimático para evitar que se seque.

• Si el dispositivo contiene numerosos componentes, desmóntelos por completo 
antes de llevar a cabo el proceso de limpieza siguiendo estas instrucciones de 
uso.

• Compruebe que el dispositivo no presente desgaste ni deterioro antes de 
utilizarlo. No utilice el dispositivo si alguno de los componentes muestra 
señales de desgaste o deterioro.

• La desinfección térmica no es necesaria puesto que los dispositivos se 
someten a esterilización terminal.

5.1.1 L im p ie z a  m anua l

Medtronic ha establecido el siguiente procedimiento de limpieza manual descrito 
en la Tabla 1. Estos pasos deben realizarse en un plazo máximo de 2 horas después 
de la utilización del dispositivo.
N o ta : Si el dispositivo tiene piezas móviles, asegúrese de que se han limpiado 
meticulosamente todas las superficies.

Ta b la  1. Instrucciones para la limpieza manual
P a so P ro c e s o T e m p e ra tu ra In s tru c c io n e s  d e  lim p ie za

1 Enjuague > 2 T C  (>8ГР ) Elimine la suciedad visible con agua 
corriente durante 1 min. Utilice un cepi­
llo de cerdas suaves (por ejemplo, un 
cepillo de dientes de nailon) para lim­
piar el dispositivo meticulosamente.

2 Sumersión > 28°C (> 82°F) Sumerja completamente el dispositivo 
durante al menos 5 min en 15,6 mL/1 L 
(o 2 onzas/1 galón) de un detergente 
enzimático (por ejemplo, ENZOL^*^) y 
agua. Elimine la suciedad visible con 
un cepillo de cerdas suaves.

3 Limpieza
ultrasó­

nica

>27"C  (>81”F) Sumerja completamente el dispositivo 
en un limpiador ultrasónico (por ejem­
plo, Bransonic^“ ) en 7,8 mL71 L (o 
1 onza/1 galón) de un detergente enzi­
mático (por ejemplo, ENZOL) y agua. 
Sométalos al ultrasonido durante 
10 min.

4 Enjuague > 27 “C (>81”F) Enjuague el dispositivo con agua 
corriente durante 1 min.

5 Secado N/A (N/D) Séquelos con un paño seco y sin pelu­
sas.

6 Inspec­
ción

N/A (N/D) Examine visualmente cada dispositivo 
para detectar cualquier resto de sucie-
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Tabla 1. instrucciones para la limpieza manual (continuación)
Paso Proceso Temperatura Instrucciones de limpieza

dad 0 humedad. Si continúa habiendo 
suciedad, repita el proceso.

5.1.2 Limpieza automática

Medtronic ha establecido el siguiente procedimiento de limpieza automática. Los 
pasos descritos en la Tabla 2 deben realizarse en un plazo máximo de 2 horas 
después de la utilización del dispositivo.

Nota: Si el dispositivo o componente tiene piezas móviles, asegúrese de que se 
han limpiado meticulosamente todas las superficies.

Tabla 2. Instrucciones para el pretratamiento

Paso Proceso
Temperatura del 

agua Instrucciones de limpieza
1 Enjuague > 25“C (> 77°F) Elimine la suciedad visible con agua 

corriente.
2 Sumersión > 25”C (> 77” F) Sumerja completamente el disposi­

tivo durante al menos 1 min en 
7,8 mL/1 L (o 1 onza/1 galón) de un 
detergente enzimático (por ejem­
plo, ENZOL) y agua. Elimine la 
suciedad visible con un cepillo de 
cerdas suaves (por ejemplo, un 
cepillo de dientes de nailon).

3 Enjuague > 25°C (> 77°F) Enjuague el dispositivo durante al 
menos 2 min.

4 Inspección N/A (N/D) Examine visualmente el dispositivo 
para detectar cualquier resto de 
suciedad. En caso necesario, repita 
el proceso.

Medtronic utilizó la familia de detergentes Prolystica^'*’ de acuerdo con las 
recomendaciones del fabricante para validar el proceso de limpieza automática. Es 
responsabilidad de la persona que lleve acabo el procedimiento asegurarse de que 
éste se lleve a cabo de acuerdo con un método validado. Cualquier desviación 
respecto de estas recomendaciones por parte de la persona encargada del 
procedimiento se debe evaluar.

1. Ponga el dispositivo en un lavador automático (por ejemplo, Steris Reliance^'*’ 
Genfore^'^ Washer/Disinfector).
Nota: Evite el contacto entre dispositivos mientras carga el lavador.

2. Configure el lavador automático con los parámetros indicados en la Tabla 3 y 
deje que complete el ciclo de lavado.

Tabla 3. Parámetros de limpieza del lavador automático

Tratamiento
Tiempo

(min) Temperatura Producto de limpieza
Lavado enzi­

mático
04:00 г  60°C 

(¿140°F)
Steris Prolystica^'^ Ultra Concentrate 
Enzymatic Cleaner diluido a 
1,0 mL/1 L (o 0,125 onzas/1 galón).

Lavado 02:00 г60°С  
(г 140°F)

Steris Prolystica^“  Ultra Concentrate 
Neutral Detergent diluido a 1,0 mL/1 L 
(o 0,125 onzas/1 galón).
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Tabla 3. Parámetros de limpieza del lavador automático (continuación)

Tratamiento
Tiempo

(min) Temperatura Producto de limpieza
Enjuagado 02:00 s 60°C 

(¿UO^F)
N/A (N/D)

Secado 15:00 г82"С
(í180°F)

N/A (N/D)

Inspección N/A
(N/D)

N/A (N/D) Examine visualmente cada disposi­
tivo para detectar cualquier resto de 
suciedad o humedad. Si continúa 
habiendo suciedad, repita el proceso. 
En caso necesario, seque el disposi­
tivo con aire comprimido y filtrado o 
con un paño sin pelusas.

5.2 Esterilización y reesterilización con vapor
• Utilice material de empaquetado estándar. Asegúrese de que el paquete es lo 

suficientemente grande como para contener el dispositivo sin que los cierres 
queden tensos. Para validar los procesos de esterilización, Medtronic utilizó la 
bandeja de accesorios adecuada para cada dispositivo.

• Medtronic validó los ciclos de vapor con los dispositivos empaquetados con 
material de empaquetado CSR (Central Supply Room). No obstante, el 
proceso de esterilización con vapor puede realizarse con dispositivos no 
empaquetados o con dispositivos empaquetados en materiales para 
esterilización con vapor compatibles.

• Cuando esterilice varios dispositivos en un ciclo de autoclave, asegúrese de no 
exceder la carga máxima del esterilizador.

• Compruebe que el dispositivo no presente desgaste ni deterioro antes de 
utilizarlo. No utilice el dispositivo si los componentes muestran señales de 
desgaste o deterioro.

• Algunas autoridades sanitarias no estadounidenses recomiendan parámetros 
para el ciclo de esterilización que reduzcan al mínimo el posible riesgo de 
transmisión de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. Esta recomendación es 
especialmente importante para los instrumentos quirúrgicos que pudieran 
entrar en contacto con el sistema nervioso central.

Tabla 4. Parámetros del ciclo de esterilización

Tipo de c ic lo

Prevacío (eli­
m inación diná­
mica de aíre)

Prevacio (elim i­
nación dinámica 

de aire)

Prevacio (elim inación 
dinám ica de aire) para 

la enfermedad de 
Creutzfeldt-Jakob^

Temperatura 132“C (270“F) 135“C (275°F) 134”C (273"F)
Tiempo de 
exposición

4 min 3 min 18 min

Tiempo de 
secado^

20 min 16 min 30 min

® Medtronic recomienda incinerar los dispositivos que hayan estado en contacto directo con 
pacientes con un diagnóstico sospechoso o confirmado de encefalopatía espongiforme 
transmisible (EET)/enfermedad de Creutzfeldt-Jakob. Los documentos NHS Estates HTM 
2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents (Memorando técnico de 
salud de 2010 del NSH Estates, Partes 4 y 6; Apéndice 2, Elementos contaminados con 
agentes de EET) y WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform 
Encephalopathies (Directrices de control de infecciones de la OMS para encefalopatías
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espongiformes transmisibles) hacen referencia а un ciclo de descontaminación para EET en 
un autoclave de vapor a una temperatura de 134°C a 137°C (273°F a 279°F) durante un solo 
ciclo de 18 min o varios ciclos que sumen un tiempo total de 18 min (por ejemplo, seis ciclos 
de 3 min).

 ̂Los tiempos de secado mínimos se han validado mediante esterilizadores con función de 
secado al vacío. Los ciclos de secado que usan presión atmosférica ambiente pueden 
necesitar tiempos de secado más largos. Consulte las recomendaciones del fabricante del 
esterilizador.

6  Instrucciones de uso
Nota: Las valvas están marcadas con un número que corresponde al último dígito 
del número de modelo. Por ejemplo, las hojas del Modelo 28603 están marcadas 
con “3”, mientras que las del Modelo 28606B están marcadas con "6B". Cada valva 
está marcada con un número de serie único.

6.1 Acoplam iento de las valvas
1. Acople las valvas al porta-separador deslizando el soporte de la valva en el 

brazo del porta-separador.
2. Retire las valvas deslizando el soporte de la valva para extraerlo del brazo del 

porta-separador.

6.2 Extracción de la AMII
1. Coloque el separador, con las valvas para AMII acopladas, en la toracotomía. 

La valva para AMII larga con un orificio en el extremo debe orientarse con la 
parte anterior hacia la valva más corta.

2. Gire el mando del separador para abrir el separador y ampliar la toracotomía.
3. Aplique presión ascendente sobre el orificio en el extremo de la valva para 

АМН larga para inclinar el separador hacia arriba. Esta acción proporciona 
acceso a la AMII y posibilita la extracción.
Nota: El separador se ha diseñado para funcionar con el sistema separador 
R ultracf“ , que aplica la presión ascendente en la valva para АМН grande. 
Pueden utilizarse otros medios o métodos para aplicar presión ascendente.

4. Una vez completada la extracción de la АМН, libere la presión ascendente en 
la valva para АМН grande.

5. Presione la palanca de liberación para cerrar el separador.
6. Extraiga el separador de la toracotomía.

6.3 R etracción en una toracotom ía general
1. Acople las valvas para toracotomía al separador.
2. Coloque el separador en la toracotomía.
3. Gire el mando del separador para abrir el separador y ampliar la toracotomía.
4. Una vez finalizado el procedimiento, presione la palanca de liberación para 

cerrar el separador.
5. Extraiga el separador de la toracotomía.

7 Renuncia de responsabilidad (global)
AUNQUE EL PRODUCTO HA SIDO DISEÑADO, FABRICADO Y PROBADO EN 
CONDICIONES CUIDADOSAMENTE CONTROLADAS ANTES DE PONERLO 
A LA VENTA, EL PRODUCTO PUEDE NO CUMPLIR SUS FUNCIONES 
SATISFACTORIAMENTE POR VARIAS RAZONES. MEDTRONIC NO TIENE 
CONTROL SOBRE LAS CONDICIONES BAJO LAS QUE SE UTILIZA ESTE
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PRODUCTO. LAS ADVERTENCIAS QUE CONTIENE LA DOCUMENTACION 
DEL PRODUCTO PROPORCIONAN INFORMACIÓN MÁS DETALLADA Y SE 
CONSIDERAN COMO PARTE INTEGRANTE DE ESTA RENUNCIA DE 
RESPONSABILIDAD. POR TANTO, MEDTRONIC NIEGA TODA GARANTÍA, 
TANTO EXPRESA COMO IMPLÍCITA, CON RESPECTO AL PRODUCTO, 
INCLUIDA ENTRE OTRAS TODA GARANTÍA IMPLÍCITA DE 
COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN PARTICULAR. MEDTRONIC 
NO SERÁ RESPONSABLE ANTE NINGUNA PERSONA O ENTIDAD POR LOS 
GASTOS MÉDICOS O DAÑOS DIRECTOS, INDIRECTOS O RESULTANTES 
CAUSADOS POR EL USO, DEFECTO, FALLO O MAL FUNCIONAMIENTO DEL 
PRODUCTO AUN CUANDO LA RECLAMACIÓN SE BASE EN UNA 
GARANTÍA, CONTRATO, RESPONSABILIDAD EXTRACONTRACTUAL U 
OTRO FUNDAMENTO LEGAL. SALVO QUE PERSONAL AUTORIZADO DE 
MEDTRONIC HAYA ACORDADO LO CONTRARIO POR ESCRITO, NINGUNA 
PERSONA TIENE AUTORIDAD PARA VINCULAR A MEDTRONIC CON 
NINGUNA DECLARACIÓN O GARANTÍA EN RELACIÓN CON EL PRODUCTO.
Las exclusiones y limitaciones detalladas anteriormente no pretenden contravenir 
las disposiciones obligatorias establecidas por la legislación vigente ni deben 
interpretarse de dicha forma. En el supuesto de que cualquier parte o término de la 
presente Renuncia de responsabilidad fuera declarado por cualquier tribunal 
competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectará a la validez 
del resto de la Renuncia de responsabilidad, interpretándose y aplicándose 
cuantos derechos y obligaciones se contienen en la misma como si la presente 
Renuncia de responsabilidad no contuviera la parte o término considerado no 
válido.
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1 Toote kirjeldus
M u d el

28610
28611
28601

28602
28603
28604 
28604B
28605
28606 
28606B

K ir je ld u s
Minimaalselt invasiivse südamekirurgia retraktorsüsteem 
Retraktsiooniraam
Vasaku arteria thoracica interna (LIMA) labad, standard- 
sed
Vasaku arteria thoracica interna (LIMA) labad, sügavad
Pikad torakotoomia labad, standardsed
Pikad torakotoomia labad, sügavad
Pikk alumine pikendatud alusega laba, standardne
Lühikesed torakotoomia labad, standardsed
Lühikesed torakotoomia labad, sügavad
Lühike alumine pikendatud alusega laba, standardne

M a rk u s . Laba mudelit 28601 kasutatakse köige sagedamini vasaku arteria 
thoracica interna (LIMA) löikuse korral. Laba mudelit 28605 kasutatakse köige 
sagedamini üldiseks haava laiendamiseks torakotoomia korral. Köik teised labad 
on kasutatavad mitmesuguse anatoomiaga patsientidel.
M a rk u s . Mudelid 28604B ja 28606B on naistele ning rasvunud patsientidele 
möeldud alumised labad. Kasutage neid labasid koos ülemiste labadega (mudelid 
28604 ja 28606).

2 Kasutusnäidustused
Minimaalselt invasiivse südamekirurgia retraktorsüsteem ThoraTrak on möeldud 
kirurgilise juurdepääsu tagamiseks minimaalselt invasiivsete südame- ja 
rindkerekirurgia protseduuride korral, sh minimaalselt invasiivne koronaararteri 
sunteehmine ja vasaku arteria thoracica interna löikus, tömmates pehmet ning 
luulist kude tagasi.

3 Ettevaatusabinöud
Öigete kirurgiliste protseduuride ja tehnika järgimine on meditsiinitöötaja 
vastutusel. Kirurgid peavad mistahes protseduuri sobivust ja öigustatust hindama 
oma meditsiinialase väljaöppe ning kogemuste pöhjal.

4 Körvaltoimed
Teadaolevad körvaltoimed puuduvad.

5 Töötlemine ja korduv töötlemine
Ettevöte Medtronic on kinnitanud järgmised juhised seile meditsiiniseadme 
korduvaks kasutamiseks ettevalmistamiseks. Töötleja vastutus on tagada, et 
tegelik töötlus, mida tehakse töötlusasutuse seadmete, materjalide ja personali 
abil, annab soovitud tulemuse. Töötlemine nöuab kinnitust ja rutiinset jälgimist. 
Samuti tuleks köiki töötleja körvalekaldeid järgmistest juhistest pöhjalikult 
efektiivsuse ja vöimalike ebasoodsate tagajärgede suhtes uurida. Puhastada vöib 
käsitsi vöi vastavalt nendele juhistele automaatselt vöi vördväärse kinnitatud 
meetodiga.

5.1 Puhastam lne
H o ia tu s ! Puhastage seadet enne steriliseerimist pöhjalikult, et eemaldada mustus.
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H o ia tu s ! Arge kasutage lahustil pohinevaid puhastusvahendeid (nt atsetoon v5i 
tolueen).

• Árge laske saastunud seadmetel enne puhastamist kuivada.
• Toodelge seadmeid 2 tunni jooksul parast kasutamist. Kut transport 

tootlemisalasse viibib, asetage seade kuivamise valtimiseks suletud 
mahutisse, mis sisaldab ensümaatiiist puhastusvahendit.

• Kui seade koosneb mitmest osast, votke need enne kasutusjuhiste járgi 
puhastamist táíelíkult lahti.

• Kontrollige seadet enne kasutamist moranemise ja lagunemise subtes. Árge 
kasutage Cihtegi móranenud voi lagunenud osadega seadet.

• Termodesinfitseerimineei ole vajalik, kunaseadmed on lóplikultstehliseeritud.

5.1.1 K á s íts i p u h a s ta m in e

Ettevote Medtronic on kehtestanud jargmise kasitsi puhastamise protseduuri, vt 
tabet 1. Need etapid tuleb teostada maksimaalselt 2 tunni jooksui parast 
kasutamist.

M a rk u s . Kui seadmel on liikuvad osad, veenduge, et koik pinnad on pohjalikult 
puhastatud.

T a b e l 1. Juhised kasitsi puhastamiseks
E ta p p T o im in g T e m p e ra tu u r P u h a s ta m ís e  ju h ís e d

Loputa-
mine

> 2 7 “C (>81°F) Eemaldage suurem mustus voolava 
vee all 1 min jooksul. Puhastage seade 
pohjalikult pehme harjaga (nt nailon- 
harjastega hambahari).

2 Sukelda-
mine

> 28°C (> 82“F) Sukeldage seade táielikult váhemait 
5 min puhastuslahusesse, mis koos­
neb veega lahjendatud ensümaatili- 
sest puhastusvahendist (nt ENZOL^'^) 
kontsentratsiooniga 15,6 ml_/1 L (voi 2 
untsi/1 galloni kohta). Eemaldage náh- 
tav mustus pehme harjaga.

3 Ultraheli-
puhastus

>27°C (>81“F) Sukeldage seade táielikult ultrahelipu- 
hastisse (nt Bransonic^'^), kuhu on lisa- 
tud 7,8 mL/1 L (voi 1 unts/1 galloni 
kohta) ensümaatiiist puhastusvahendit 
(nt ENZOL) ja vett. Tóódelge ultrahe- 
liga 10 min.

4 Loputa-
mine

>27°C (> 81 ”F) Loputage seadet voolava vee all 1 min.

5 Kuivata-
mine

Ei rakendu Kuivatage puhta kiuvaba lapiga.

6 Kontrolli-
mine

Ei rakendu Kontrollige visuaalseit koíki seadmeid 
allesjáánud mustuse v5i niiskuse sub­
tes. Kui mustus püsib, korrake prot- 
sessi.

5.1.2 A u to m a tis e e r itu d  p u h a s ta m in e

Ettevote Medtronic on kehtestanud jargmise automatiseeritud puhastamise 
protseduuri. Teostage tabel 2 toodud etapid maksimaalselt 2 tunni jooksul parast 
kasutamist.
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M a rk u s . Kui seadmel voi komponendil on liikuvad osad, veenduge, et koik pinnad 
on pohjalikult puhastatud.

T a b e l 2. Tootlemiseelsed juhised
E ta p p T o im in g V e e te m p e ra tu u r P u h a s ta m is e  ju h is e d

Loputa-
mine

> 25°C (> 77” F) Eemaldage suurem mustus voolava 
kraaniveega.

2 Sukelda-
mine

> 25“C (> 77°F) Sukeldage seade taielikult vahe- 
malt 1 min puhastuslahusesse, mis 
koosneb veega lahjendatud ensu- 
maatilisest puhastusvahendist (nt 
ENZOL) kontsentratsiooniga 
7,8 ml_/1 L (voi 1 unts/1 galloni 
kohta). Eemaldage nahtav mustus 
pehme harjaga (nt nailonharjastega 
hambahari).

3 Loputa-
mine

> 2 5 °C  (> 77°F) Loputage seadet vahemalt 2 min.

4 Kontrolii-
mine

Ei rakendu Kontrollige visuaalselt seadet alles- 
jaanud mustuse subtes. Vajadusel 
korrake protsessi.

Ettevote Medtronic kasutas automaatpesu protsessi kinnitamiseks Prolystica'^'^ 
tootenjhma puhastusvahendeid vastavalt tootja soovitustele. Tootleja peab 
tagama, et tootius toimuks vastavalt kinnitatud meetodile. Koiki tootleja 
korvalekaldeid nendest soovitustest tuleks uurida.

1. Asetage seade automaatpesumasinasse (nt Steris Reliance^'^ Genfore^*^ 
pesumasin/desinfitseerija).
M a rk u s . Valtige pesumasina taitmisel seadmete kokkupuudet.

2. Seadistage automaatpesumasin tabel 3 toodud parameetritele ja laske 
automaatpesumasinal pesutsCikkel labida.

T a b e l 3. Automaatpesumasina parameetrid

T o o t iu s
A e g

(m in ) T e m p e ra tu u r P u h a s tu s v a h e n d

EnsCimaatiline
pesu

04:00 г  бО^С 
(S 140°F)

Ensumaatilise puhastusvahendi 
Steris Prolystica^'^ Ultra Concentrate 
Enzymatic Cleaner lahus kontsentrat­
siooniga 1,0 mL/1 L (voi 0,125 untsi/1 
galloni kohta).

Pesu 02:00 г 6 0 “С
(a140“F)

Ensumaatilise puhastusvahendi 
Steris Prolystica^'^ Ultra Concentrate 
Neutral Detergent lahus kontsentrat­
siooniga 1,0 ml_/1 L (voi 0,125 untsi/1 
galloni kohta).

Loputus 02:00 ¿ 60“C 
(S U O T )

Ei rakendu

Kuivatus 15:00 £ 82“C 
(£180°F)

Ei rakendu

Kontrollimine Ei
rakendu

Ei rakendu Kontrollige visuaalselt koiki seadmeid 
allesjaanud mustuse voi niiskuse 
suhtes. Kui mustus pusib, korrake 
protsessi. Kuivatage seade vajaduse

55 Eesti

M960445A001 IB  Medtronic Confidential Composed: 2016-10-07 06:52:08
PSJ - Size-selectable package manual 24-MAY-2016



Size: 4.0 x 7.0 in (102 x 178 mm)

T a b e l 3 . Automaatpesumasina parameetrid (jätkub)

T ö ö t lu s
A e g

(m in ) T e m p e ra tu u r P u h a s tu s v a h e n d

korral filtreeritud suruöhuga vöi kiu- 
vaba lapiga.

5.2 Auruga s te riliseerim ine/resteriliseerim ine
■ Kasutage standardset pakkematerjaii. Veenduge, et seade mahub pakendisse 

tihendeid rohumata. Ettevote Medtronic kasutas steriliseerimisprotsesside 
kinnitamisel iga seadme puhul sobivat lisatarvikute alust.

• Ettevote Medtronic kinnitas auruga steriliseerimise tsükiíd, kui seadmed olid 
pakitud keskse steriliseerimisosakonna pakendisse. Siiski voib auruga 
steriliseerida ka siis, kui seadmed on pakendamata v5i pakitud auruga 
steriliseerimiseks kôibliku materjaliga.

• Kui te steriliseerite 1 autoklaavitsükliga mitut seadet, àrge iiletage sterilisaatori 
maksimaalset laadungit.

• Kontrollige seadet enne kasutamist móranemise ja lagunemise subtes. Àrge 
kasutage môranenud vói lagunenud osadega seadet.

• Teatavad USA-válised tervishoiuasutused soovitavad kasutada selliseid 
steriliseerimistsükli parameetreid, mis minimeerivad Creutzfeldti-Jakobi tóve 
(CJD) edasikandumise potentsiaalset ríski. See soovitus on eriti oluline 
kírurgiliste instrumentide puhul, mis vóivad kokku puutuda 
kesknárvisüsteemiga.

T a b e l 4. Steriliseerimistsükli parameetrid

T s iik il  tü ü p

E e lva a k u m  
(d ü n a a m ílín e  
ô h u  e e m a ld a - 

m ine )

E e lva a k u m  
(d iin a a m ilin e  
ô h u  e e m a ld a - 

m lne )

E e lv a a k u m  (d ü n a a m l- 
lin e  ô h u  e e m a ld a m ln e ) 

CJD p u h u H

Temperatuur 132”C (270”F) 135°C (275°F) 134°C (273”F)
Kokkupuute-

aeg
4 min 3 min 18 min

Kuivatusaeg^’ 20 min 16 min 30 min
* Ettevote Medtronic soovitab tuhastada seadmed, mis on puutunud vahetult kokku 

patsientidega, kellet on transmissiivse spongiformse entsefalopaatia (TSE)/CJD diagnoos voi 
selle kahtius. NHS Estates HTM2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items œntaminated with TSE 
Agents ja WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies 
sisaldavad viidet TSE dekontaminatsioonitsükliie. milles kasutatakse aurautoklaavi 
temperatuuril 134°C kuni 137°C (273°F kuni 279°F) Cihe 18 min tsükli jooksul voi mitme tsCikli 
jooksul, mille kogupikkus on 18 min (nt kuus 3 min tsüklit).
Minimaalsete kuivatamisaegade kinnitamiseks kasutati vaakumkuivatuse voimalusega 
sterilisaatoreid. Atmosfààrirôhuga kuivatamistsüklite puhul voib kuivatamisaeg kujuneda 
pikemaks. Vt sterilisaatori tootja soovitusi.

6 Kasutusjuhend
M a rk u s . Labad on tahistatud numbritega, mis vastavad mudeli numbri viimasele 
numbrile. Nt 28603 on tähisega „3"; 28606B on tähisega „6B". Iga laba on táhistatud 
unikaalse seerianumbriga.
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6.1
1.

Laba kinnitamine
Kínnitage labad retraktsiooniraami külge, lükates laba aluse 
retraktsiooniraami ölas olevasse pesasse.

2. Eemaldage labad retraktsiooniraami küljest, tömmates laba aluse 
retraktsiooniraami ölas oievast pesast välja.

6.2 Vasaku artería thoracica interna (LIMA) löikus
1. Asetage retraktor (mille külge on kinnitatud vasaku arteria thoracica interna 

labad) torakotoomia haavale. Suur vasaku arteria thoracica interna laba, mille 
ühes otsas on auk, tuieb paigutada väiksemast labast kraniaalsemale.

2. Keerake retraktori nuppu, et retraktor avada, ja laiendage torakotoomia haava.
3. Avaldage suurele vasaku arteria thoracica interna labale seile otsmise augu 

juures ülespidist survet, et kallutada retraktor ülespoole. See toiming 
vöimaldab juurdepääsu vasakuie arteria thoracica internale ja seile löikust. 
Märkus. Retraktor ühildub retraktorsüsteemiga Rultract^*^, et avaldada 
suurele vasaku arteria thoracica interna labale ülespidist survet. Ülespidist 
survet vöib ka teiste vötete vöi meetoditega avaldada.

4. Kui vasaku arteria thoracica interna löikus on löpetatud, vabastage suur 
vasaku arteria thoracica interna laba ülespidise surve alt.

5. Vajutage vabastushoovale, et retraktor sulgeda.
6. Eemaldage retraktor torakotoomia haavast.

6.3 Üldine haava laiendamine torakotoomia korral
1. Kinnitage torakotoomia labad retraktori külge.
2. Asetage retraktor torakotoomia haavale.
3. Keerake retraktori nuppu, et retraktor avada, ja laiendage torakotoomia haava.
4. Pärast protseduuri löpetamist vajutage vabastushoovale, et retraktor sulgeda.
5. Eemaldage retraktor torakotoomia haavast.

7 G a ra n tiis t la h t iü tle m in e  (k ö ik id e s  r iik id e s )
KUIGI TOODE ON VÄLJA TÖÖTATUD, TOODETUD JA ENNE MÜÜKI 
TESTITUD HOOLIKALT KONTROLLITUD TINGIMUSTES, VÖIB TOOTE 
ETTENÄHTUD FUNKTSIOONI TÄITMINE MITMESUGUSTEL PÓHJUSTEL 
EBAÖNNESTUDA. ETTEVÖTTEL MEDTRONIC El OLE KONTROLLI 
TINGIMUSTE ÜLE, MILLISTES SEDA TOODET KASUTATAKSE. TOOTE 
SILTIDEL TOODUD HOIATUSED ANNAVAD ÜKSIKASJALIKUMAT TEAVET 
NING NEID LOETAKSE KÄESOLEVA GARANTIIST LAHTIÜTLEMISE 
LAHUTAMATUKS OSAKS. SEETÖTTU LOOBUB MEDTRONIC KÓIKIDEST, N11 
OTSESTEST KUI KAUDSETEST, GARANTIIDEST TOOTE OSAS, 
SEALHULGAS, KUID MITTE AINULT, KÖIKIDEST KAUDSETEST 
GARANTIIDEST TURUSTATAVUSE VÖI KONKREETSEKS OTSTARBEKS 
SOBIVUSE КОНТА. MEDTRONIC El VASTUTA ÜHEGIINIMESE EGA ISIKU 
MEDITSIINIKULUDE EGA ÜHEGI OTSESE, JUHUSLIKU VÖI PÖHJUSLIKU 
KAHJU EEST, MIDA PÖHJUSTAB SEADME MISTAHES KASUTAMINE, 
DEFEKT, TÖRGE VÖI TALITLUSHÄIRE, SÖLTUMATA SELLEST, KAS 
KAHJUNÖUE PÖHINEB GARANTllL, LEPINGUL, LEPINGUVÄLISEL KAHJUL 
VÖI MUUL. VÄLJA ARVATUD JUHUL, KUI ETTEVÖTTE MEDTRONIC 
VOLITATUD TÖÖTAJAGA ON TEISITI KIRJALIKULT KOKKU LEPITUD, El OLE 
ÜHELGIISIKUL VOLITUSI ETTEVÖTTE MEDTRONIC SIDUMISEKS MINGITE 
TOOTEGA SEOTUD AVALDUSTE VÖI GARANTIIDEGA.
Ülaltoodud välistamised ja piirangud pole möeldud kohaldatavate seaduste 
kohustuslike sätetega vastuollu sattuma ja neid ei tohiks sellisena käsitada. Kui
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mistahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab seile garantiist lahtiutlemise mistahes 
osa voi tingimust ebaseaduslikuks, joustamatuks voi kohaldatavate seadustega 
vastuolus olevaks, ei mojuta see garantiist lahtiutlemise ulejaanud osade kehtivust 
ning koiki digusi ja kohustusi tuleb mdista ja rakendada nii, nagu poleks garantiist 
lahtiutlemine kehtetuks kuulutatud osa voi tingimust sisaldanud.
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1 Tuotteen kuvaus
Main
28610
28611
28601
28602
28603
28604 
28604B
28605
28606 
28606B

K u v a u s

MICS-levitinjarjestelmá
Levitinrunko
LIMA-lavat, vakiot
LIMA-lavat, syvát
Pitkát torakotomialavat, vakiot
Pitkát torakotomialavat, syvát
Pitkállá kiinnikkeellá varustettu pitká alempi lapa, vakio
Lyhyet torakotomialavat, vakiot
Lyhyet torakotomialavat, syvát
Pitkállá kiinnikkeellá varustettu lyhyt alempi lapa, vakio

H u o m a u tu s : Malli 28601 on lapa, jota káytetáán yleisimmin rintakehán vasemman 
sisávaltimon (LIMA) siirteen irrottamiseen. Malli 28605 on lapa, jota káytetáán 
yleisimmin yleiseen torakotomiaviillon levittámiseen. Kaikki muut lavat on 
suunniteltu potilaiden erilaisen anatomian mukaisiksi.

H u o m a u tu s : Mallit 28604B ja 28606B ovat alempia lapoja, jotka on suunniteltu 
naisille ja lihaville potilaüle. Káytá náitá alempia lapoja ylempien lapojen 
(mallien 28604 ja 28606) kanssa.

2 Káyttóaiheet
Mini-invasiivisessa sydánkiairgiassa (MICS) káytettává 
ThoraTrak-levitinjárjestelmá on tarkoiíettu pehmyt- ja íuukudoksen levittámiseen 
mini-invasiivisissa sydán- ja rintaelintoimenpiteissá, kuten mini-invasiivisessa 
sepelvaltimoiden ohitusleikkauksessa (CABG) ja rintakehán vasemman 
sisávaltimon (LIMA) siirteen irrottamisessa.

3 Varotoimet
Oikeiden kirurgisten toimenpiteiden ja tekniikoiden káyttó on láákárin vastuulla. 
Kirurgien tulee arvioida minká tahansa toimenpiteen soveltuvuus ornan 
lááketieteellisen koulutuksensaja kokemuksensa perusteella.

4 Haittavaikutukset
Ei tunneta.

5 Kásíttely ja uudelleenkásittely
Medtronic on validoinut seuraavat ohjeet támán láákinnállisen laitteen valmisteluun 
uudelleenkáyttóá varten. Kásitteliján vastuulla on varmistaa, ettá haluttu tulos 
saavutetaan niillá kásitteleván laitoksen laitteilla ja materiaaleilla ja silla 
henkilókunnalla, joita kásittelyssá todellisuudessa káytetáán. Kásittely edellyttáá 
validointia ja rutiininomaista seurantaa. Samoin jos kásittelijá poikkeaa seuraavista 
ohjeista, poikkeavan menettelyn tehokkuus ja mahdolliset haitalliset seuraukset on 
arvioitava asianmukaisesti. Puhdistuksessa voidaan káyttáá náiden 
káyttóohjeiden mukaista manuaalisía tai automaattista menetelmáá tai vastaavaa 
validoitua menetelmáá.

5.1 Puhdistus
V a a ra : Puhdísta laitteesta perusteellisesti kaikki lika ennen sterilointia.
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V a a ra : Alá kàytà liuotepohjaisia puhdistusaineita (kuten asetonia tai tolueenia).

• Alá anna kontaminoituneiden laitteiden kuivua ennen puhdistustoimenpiteiden 
aloittamista.

• Kàsittele laitteet kahden tunnin kuluessa kàytôn jalkeen. Jos siirto 
kàsittelyalueelle viivàstyy, esta laitteen kuivuminen asettamalla se peitettyyn 
astiaan, jossa on entsyymipesuainetta.

• Jos laitteessa on useita osia, pura osât kokonaan ja puhdista ne sitten naiden 
kayttôohjeiden mukaisesti.

• Tarkista ennen kàyttôà, ettei laitteessa oie halkeamia tai vaurioita. Àlà káytá 
laitetta, jos sen osissa on merkkeja halkeamista tai vaurioista.

• Làmpbdesinfiointia ei tarvita, koska laitteet on steriloitu terminaalisesti.

5.1.1 M a n u a a lin e n  p u h d is tu s

Medtronic on vahvistanut seuraavan manuaalisen puhdistusmenettelyn 
{Taulukko 1 ). Nàma toimenpiteet on tehtává kahden tunnin kuluessa kayton 
jalkeen.
H u o m a u tu s : Jos laitteessa on liikkuvia osia, varmista, etta kaikki pinnaton 
puhdistettu perusteellisesti.

T a u lu k k o  1. Manuaalisen puhdistuksen ohjeet
V a íh e P ro s e s s i L a m p o tila P u h d is tu s o h je e t

Huuhtelu > 2 7 “C (>8ГР ) Poista karkea lika kàyttàmàllâ juokse- 
vaa vettà 1 min ajan. Puhdista laite 
perusteellisesti pehmeàharjaksisella 
harjalla (kuten nailonhammasharjalla).

2 Liotus > 28°C (> 82“F) Upota laite kokonaan vàhintàân 5 min 
ajaksi liuokseen, jossa on vettà ja ent­
syymipesuainetta (kuten ENZOL^'^)
15,6 mL /1 L (tai 2 unssia /1  gallona). 
Poista nâkyvà lika pehmeàharjaksi­
sella harjalla.

3 Ultraaani-
puhdistus

>27"C  (>81°F) Upota laite kokonaan ultraàànipesuriin 
(kuten Bransonic’’'^), jossa on vettà ja 
entsyymipesuainetta (kuten EN20L) 
7,8 mL /1 L (tai 1 unssi /1  gallona). 
Kàytà ultraàànipesuria 10 min ajan.

4 Huuhtelu >27°C (>81°F) Huuhtele laitetta juoksevalla vedellà 
1 min ajan.

5 Kuivaus - Kuivaa puhtaalla, nukkaarnattomalla lii- 
nalla.

6 Tarkastus Tarkista silmàmààràisesti, ettei mis- 
sààn laitteessa oie likaa tai kosteutta. 
Jos likaa jàâ, toista prosessi.

5.1.2 A u to m a a tt in e n  p u h d is tu s

Medtronic on vahvistanut seuraavan automaattisen puhdistusmenettelyn. 
Seuraavassa taulukossa (Taulukko 2) kuvatut toimenpiteet on tehtává kahden 
tunnin kuluessa kayton jàikeen.

H u o m a u tu s : Jos laitteessa tai osassa on liikkuvia osia, varmista, ettà kaikki pinnat 
on puhdistettu perusteellisesti.
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T a u lu k k o  2. Esikasittelyohjeet
V a íh e P ro s e s s í V e d e n  lá m p ó tíia P u h d ís tu s o h je e t

1 Huuhtelu > 25"C (> 77°F) Poista karkea lika káyttámállá juok* 
sevaa vesijohtovettá.

2 Líotus > 25°C (> 77°F) Upota laite kokonaan váhintáán 
1 min ajaksi liuokseen, jossa on 
vettá ja entsyymipesuainetta (kuten 
ENZOL) 7,8 m L/1  L (tai 
1 unssi / 1 gallona). Poista nákyvá 
lika pehmeáharjaksisella harjalla 
(kuten nailonhammasharjalla).

3 Huuhtelu > 25"C (> 77"F) Huuhtele laitetta váhintáán 2 min 
ajan.

4 Tarkastus Tarkistasilmámááráisesti, onko lait- 
teessa vielá ükaa. Toista prosessi 
tarvittaessa.

Medtronic validoi automaattisen puhdistusprosessin káyttámállá 
Prolystica'^^-sarjan pesukoneita valmistajan suositusten mukaisesti. Kasittelijan 
vastuulla on varmistaa, ettá kásittelyssá káytetáán validoitua menetelmáá. Jos 
kásitteíijá poikkeaa náistá suosituksista, poikkeava menettely on arvioitava.

1. Aseta laite automaattipesukoneeseen (kuten Steris Reliance"^“
Genfore^'^ -pesu- ja desinfiointilaitteeseen).
H u o m a u tu s : Váitá laitteiden válistá kosketusta, kun táytát pesukonetta.

2. Ohjelmoi automaattipesukoneeseen seuraavassa taulukossa (Taulukko 3) 
annetut parametrit ja anna automaattipesukoneen suorittaa pesujakso 
loppuun.

T a u lu k k o  3. Automaattipesukoneen puhdistusparametrit

K á s itte ly
A ík a
(m ín ) L á m p ó tila P u h d is tu s a in e

Entsyymipesu 04:00 ^60°C  
(S 140°F)

Steris Prolystica'*^“  Ultra Concentrate 
Enzymatic Cleaner, joka on laimen- 
nettu pitoisuuteen 1,0 mL /1 L (tai 
0.125 unssia /1  gatlona).

Pesu 02:00 ¿ 6 0 “C 
(s 140°F)

Steris Prolystica^'^ Ultra Concentrate 
Neutral Detergent, joka on laimen- 
nettu pitoisuuteen 1,0 mL /1  L (tai 
0,125 unssia/1 gallona).

Huuhtelu 02:00 ^60°C  
(S 140°F)

-

Kuivaus 15:00 ^ 8 2 “C
(¿180°F)

-

Tarkastus Tarkistasilmámááráisesti, ettei mis- 
sáán laitteessa ole likaa tai kosteutta. 
Jos likaa jáá, toista prosessi. Kuivaa 
tarvittaessa laite suodatetulla paineil- 
malla tai nukkaamattomaila liinalla.

5.2 Hóyrysterilointi ja uudelleensteríloínti
• Káytá vakiopakkausmateriaalia. Varmista, ettá pakkaus on riittáván iso, jotta 

laite mahtuu siihen rasittamattatiivisteitá. Medtronic káytti sterilointiprosessien 
validoinnissa kunkin laitteen asianmukaista lisávarustetarjotinta.
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• Medtronic validoi hoyrysterilointijaksot, kun laitteet oli kaaritty CSR (Central 
Supply Room) -kaareeseen. Hbyrysterilointiprosessi voidaan kuitenkin tehda 
myos laitteille, joita ei ole kaaritty tai jotka on kaaritty hoyrysterilointiin 
soveltuvilla materiaaleilla.

• Kun steriloit useita laitteita yhdella autoklaavijaksolla, ala ylita sterilointilaitteen 
maksimikuormaa.

• Tarkista ennen kayttba, ettei laitteessa ole halkeamia tai vaurioita. Ala kayta 
laitetta, jos sen osissa on merkkeja halkeamista tai vaurioista.

• Yhdysvaltojen ulkopuolella jotkin terveysviranomaiset suosittelevat 
sterilointijakson parametreja, jotka minimoivat Creutzfeldt-Jakobin taudin 
(CJD:n) mahdollisen leviamisriskin. Tama suositus koskee erityisesti kirurgisia 
instrumentteja, jotka voivat joutua kosketuksiin keskushermoston kanssa.

T a u lu k k o  4. Sterilointijakson parametrit

J a k s o n  ty y p p i

E s ity h jio
(d yn a a m in e n
M m anpolsto )

E s ity h jio
(d yn a a m in e n
ilm a n p o is to )

E s ity h jio  (d y n a a m in e n  
iim a n p o is to ) C J D .n  

va ra ita^

Lámpótila 132“C (270°F) 135”C (275-F) 134“C (273”F)
Altistusaika 4 min 3 min 18 min

Kuivausaika^ 20 min 16 min 30 min
® Medtronic suosittelee laitteiden poittamista, jos ne ovat olleet suorassa kosketuksessa 

potilaisiin, joiiia epáilláán tai on vahvistettu olevan tarttuva spongitorminen enkefalopatia (TSE, 
Transmissible Spongiform Encephalopathy) tai CJD. Lahteissa NHS Estates HTM 2010 Parts 
4 & 6: Appendix 2. Items contaminated with TSE Agents (TSE:n taudinaiheuttajien 
kontaminoimat tuotteet) ja WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform 
Encephalopathies (WHO;n infektiontorjuntaohjeet liittyen tarttuviin spongiformisiin 
enkefalopatioihin) viitataan TSE-dekontaminaatiojaksoon, jossa káytetáán hoyryautoklaavia 
lampotilassa 134°C-137°C (273°F-279°F) yhden 18 minuutinjakson ajan tai useiden, 
yhteensa 18 minuuttia kestavienjaksojen ajan (esimerkiksi kuuden 3 minuutinjakson ajan).

 ̂Vahimmaiskuivausajat on validoitu sterilointilaitteilla, joissa on tyhjiokuivausominaisuus. 
Ymparistbn ilmanpaineessa toimivia kuivausjaksoja káytettáessá kuivausajat voivat olla 
pitempia. Noudata sterilointilaitteen valmistajan suosituksia.

6  Kayttoohjeet
H u o m a u tu s : Lavat on merkitty numerolla, joka vastaa mallinumeron viimeista 
numeroa. Esimerkiksi mallin 28603 merkintá on ”3” ; mallín 28606B merkintá 
on "6B”. Jokaiseen lapaan on merkitty yksilollinen sarjanumero.

6.1 Lavan kíínnitys
1. Kiinnitá lavat levitinrunkoon liu’uttamalla lapakiinnike levitinrungon varteen. 

Irrota lavat liu'uttamalla lapakiinnike pois levitinrungon varresta.2.

6.2
1.

Rintakehán vasemman slsavaltimon (LIMA) siirteen irrotus
Aseta torakotomiaviiltoon levitin, johon on kiinnitetty LlMA-lavat. Suuri 
LIMA-lapa, jonka páássá on reiká, on asetettava paan suuntaan pieneen 
lapaan náhden.

2. Avaa levitin káántámállá sen nuppia ja levita torakotomiaviiltoa.
3. Kallista levitintá ylbspain vetámállá suurta LlMA-lapaa ylospain sen páássá 

olevasta reiástá. Náin saat nákyviin rintakehán vasemman sisávaltimon ja 
pystyt irrottamaan siirteen.
H u o m a u tu s : Levitin on suunniteitu yhteensopivaksi 
Rultracr'^-levitinjárjestelmán kanssa, joten tátá járjestelmáá voi káyttáá
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suuren LIMA-lavan vetàmiseen ylospàin. Myôs muita vàlineità tai menetelmià 
voidaan káyttáá lavan vetàmiseen ylospàin.

4. Kun rintakehàn vasemman sisàvaltimon siirre on irrotettu, lopeta suuren 
LIMA-lavan vetàminen ylospàin.

5. Sulje levitin painamalla vapautusvipua.
6. Poista levitin torakotomiaviillosta.

6 .3  Y le in e n  t o r a k o t o m ia v ü l lo n  le v i t y s

1. Kiinnità torakotomialavat levittimeen.
2. Aseta levitin torakotomiaviiltoon.
3. Avaa levitin kààntàmàllà sen nuppia ja levita torakotomiaviiltoa.
4. Toimenpiteen lopussa sulje levitin painamalla vapautusvipua.
5. Poista levitin torakotomiaviillosta.

7 Takuuta koskeva vastuuvapausiauseke (maailmanlaajuinen)
V A IK K A  T U O T E  O N  S U U N N IT E L T U , V A L M IS T E T T U  J A  T E S T A T T U  E N N E N  
M Y Y N T IÀ  H U O L E L L IS E S T I  V A L V O T U IS S A  O L O S U H T E IS S A , U S E IS T A  E R I 
S Y IS T À  S A A T T A A  J O H T U A , E T T Â  T U O T E  E l T O IM I T A R K O IT E T U L L A  
T A V A L L A . M E D T R O N IC  E l P Y S T Y  V A L V O M A A N  O L O S U H T E IT A , J O IS S A  
T À T À  T U O T E T T A  K À Y T E T À Â N . T U O T T E E N  M E R K IN N O IS S À  O L E V A T  
V A R O IT U K S E T  S IS À L T À V À T  T A R K E M P IA  L IS À T IE T O J A  J A  K U U L U V A T  
O L E N N A IS E N A  O S A N A  T À H À N  T A K U U T A  K O S K E V A A N  
V A S T U U V A P A U S L A U S E K K E E S E E N . M E D T R O N IC  S A N O U T U U  S IT E N  IR T I 
K A IK IS T A T U O T T E E S E E N  L I IT T Y V IS T À  N IM E N O M A IS IS T A  J A  
K O N K L U D E N T T IS IS T A  T A K U lS T A , M U K A A N  L U K IE N , M U T T A  N IIH IN  
R A J O IT T U M A T T A , K O N K L U D E N T T IS E T  T A K U U T  S O V E L T U V U U D E S T A  
K A U P A N K À Y N N IN  K O H T E E K S I T A I T IE T T Y Y N  T A R K O IT U K S E E N . 
M E D T R O N IC  E l O L E  V A S T U U S S A  K E N E N K À À N  H E N K IL Ó N  T A I T A H O N  
H O IT O K U L U IS T A  T A I M IS T Â Â N  S U O R A S T A , S A T U N N A IS E S T A  T A I 
V À L IL L IS E S T À  V A H IN G O S T A , J O K A  O N  A IH E U T U N U T  T U O T T E E N  
K À Y T O S T À , V IA S T A , T O IM IN N A N  L A K K A A M IS E S T A  T A I V IR H E E L L IS E S T À  
T O IM IN N A S T A , R lIP P U M A T T A  S IIT À , P E R U S T U U K O  V A A T IM U S  
T A K U U S E E N , S O P IM U K S E E N , O IK E U D E N L O U K K A U K S E E N  T A I M U U H U N  
S E IK K A A N . K E N E L L À K À À N  E l O L E  V A L T U U K S IA  S IT O A  
M E D T R O N IC -Y H T IO T À  M IH IN K Â À N  T U O T E T T A  K O S K E V IIN  IL M O IT U K S IIN  
T A I T A K U lS I IN , P A IT S I S IL L O IN , K U N  M E D T R O N IC -Y H T IÓ N  V A L T U U T E T T U  
H E N K IL Ó K U N T A  O N  A N T A N U T  S IIH E N  K IR J A L L IS E N  S U O S T U M U K S E N .

Yllà mainittuja rajoituksia ei oie tarkoitettu voimassa olevan pakottavan 
lainsààdànnôn vastaisiksi, eikà niità pidà tàllà tavoin tulkita. Mikàli toimivaltainen 
tuomioistuin katsoo, ettà jokin tàmàn takuuta koskevan vastuuvapausiausekkeen 
osa tai ehto on laiton, tàytàntdônpanokelvoton tai ristiriidassa tapaukseen 
sovellettavan lainsààdànnôn kanssa, takuuta koskeva vastuuvapausiauseke sàilyy 
kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja 
pantava tàytàntôôn ikààn kuin tàmà takuuta koskeva vastuuvapausiauseke ei 
sisàltàisi sità erityistà osaa tai ehtoa, joka katsotaan pàtemàttômàksi.
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1 Description du produit
M o d è le

28610
28611
28601
28602
28603
28604 
28604В
28605
28606 
28606В

D e s c rip t io n

Kit écarteur MICS
Crémaillère de l’écarteur
Valves AMIG, standard
Valves AMIG, profondes
Valves de thoracotomie longues, standard
Valves de thoracotomie longues, profondes
Valve inférieure de fixation, rallongée, longue, standard
Valves de thoracotomie courtes, standard
Valves de thoracotomie courtes, profondes
Valve inférieure de fixation, rallongée, courte, standard

Remarque : La valve Modèle 28601 est la plus couramment utilisée pour le 
prélèvement de l’artère mammaire interne gauche (AMIG). La valve Modèle 28605 
est la plus couramment utilisée pour l'écartement générai de la thoracotomie. 
Toutes les autres valves ont été conçues pour répondre aux différentes anatomies.

Remarque : Les valves Modèles 28604B et 28606B sont des valves inférieures 
destinées aux femmes et aux patients obèses. Ces valves inférieures doivent être 
utilisées avec les valves supérieures (Modèles 28604 et 28606).

2 Indications d’utilisation
Le kit écarteur ThoraTrak pour interventions cardiaques mini-invasives (MICS) est 
conçu pour fournir un accès chirurgical lors des interventions cardiothoraciques 
mini-invasives, y compris le pontage par greffe coronarienne (CABG) et le 
prélèvement AMIG, en écartant les tissus mous et osseux.

3 Précautions
L'utilisation de procédures et de techniques chirurgicales appropriées relève de la 
responsabilité du médecin. Le chirurgien doit évaluer l'adéquation de l’intervention 
en fonction de sa propre formation et de sa propre expérience médicales.

4 Effets secondaires
Aucun connu.

5 Traitement et retraitement
Les instructions suivantes ont été validées par Medtronic pour la préparation de cet 
appareil médical en vue de sa réutilisation. Il incombe à l'établissement de s’assurer 
que le traitement, tel qu'il est effectivement exécuté par le personnel à l’aide des 
équipements et des matériels du service de traitement, permet d’obtenir le résultat 
souhaité. Le traitement doit faire l'objet d’une validation et d'une surveillance de 
routine. De même, toute déviation de la part de {’établissement par rapport aux 
instructions suivantes doit être correctement évaluée en termes d’efficacité et de 
conséquences secondaires potentielles. Le nettoyage peut être effectué 
manuellement ou être automatique conformément au présent mode d’emploi ou à 
une méthode validée équivalente.

5.1 Nettoyage
Avertissem ent : Nettoyer soigneusement l’appareil pour éliminer toute trace de 
salissure avant la stérilisation.
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Avertissem ent : Ne pas utiliser de produits nettoyants à base de solvant (par
exemple, acétone ou toluène).

• Ne pas laisser sécher les appareils contaminés avant de mettre en œuvre toute 
procédure de nettoyage.

• Retraiter les appareils dans les 2  heures suivant l’utilisation. Si le transfert vers 
la zone de traitement est susceptible d’étre retardé, placer l’appareil dans un 
conteneur muni d'un couvercle et contenant un détergent enzymatique pour 
éviter la dessiccation.

• Si l’appareil contient plusieurs composants, démonter complètement les 
composants avant d'effectuer le nettoyage conformément au présent mode 
d’emploi.

• Examiner l’appareil avant l’utilisation pour vérifier l’absence de craquelure ou 
de dégradation. Ne pas utiliser l'appareil si des composants présentent des 
signes de craquelure ou de dégradation.

• Une désinfection thermique n’est pas nécessaire, car les appareils sont 
stérilisés en fin de procédure.

5.1.1 Nettoyage manuel
Medtronic a établi la procédure de nettoyage manuel suivante dans le Tableau 1.
Ces étapes doivent impérativement être réalisées dans les 2 heures suivant
l’utilisation.

R e m a rq u e  : Si l’appareil comprend des pièces mobiles, vérifier que toutes les
parties en surface ont été soigneusement nettoyées.

Tableau 1. Instructions de nettoyage manuel

É ta p e
P ro c e s ­

s u s Te m p é ra tu re In s tru c t io n s  d e  n e tto y a g e

1 Rinçage > 2 7 ° C  (> 8ГР ) Éliminer toute salissure visible à l’eau 
courante pendant 1 min. Utiliser une 
brosse à poils souples (par exemple, 
une brosse à dents en nylon) pour net­
toyer soigneusement l’appareil.

2 Trempage > 28°C (> 82°F) Immerger complètement l'appareil 
pendant au moins 5 min dans un 
mélange de 15,6 ml_/1 L (ou 2 onces/1 
gallon) de détergent enzymatique (par 
exemple, ENZOL^'^) et d'eau. Retirer 
toute salissure visible à l’aide d’une 
brosse à poils souples.

3 Nettoyage 
par ultra­

sons

> 27 ”C (>81°F) Immerger complètement l'appareil 
dans un nettoyeur par ultrasons (par 
exemple, Bransonic^'^) dans un 
mélange de 7,8 ml_/1 L (ou 1 once/1 
gallon) de détergent enzymatique (par 
exemple, ENZOL) et d’eau. Procéder à 
une sonication pendant 10 min.

4 Rinçage >27°C (> S rF ) Rincer l’appareil à l’eau courante pen­
dant 1 min.

5 Séchage S/0 Sécher avec un chiffon propre non 
pelucheux.

6 Inspection s/o Inspecterchaque appareil pour déceler 
d’éventuels restes de salissure ou
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T a b le a u  1. Instructions de nettoyage manuel (suite)

É ta p e
P ro c e s ­

s u s Te m p é ra tu re In s tru c t io n s  d e  n e tto y a g e

d’humidité. S'il reste des salissures, 
répéter le processus.

5.1.2 N e tto y a g e  a u to m a tiq u e

Medtronic a établi la procédure de nettoyage automatique suivante. Les étapes 
décrites dans le Tableau 2 doivent impérativement être réalisées dans les 2 heures 
suivant l'utilisation.
R e m a rq u e  : Si l’appareil ou le composant comprend des pièces mobiles, vérifier 
que toutes les parties en surface ont été soigneusement nettoyées.

T a b le a u  2. Instructions de prétraitement

É ta p e
P ro c e s ­

s u s
T e m p é ra tu re  de  

l ’eau In s tru c t io n s  d e  n e tto y a g e

1 Rinçage > 25°C (> 77°F) Éliminer toute salissure visible à 
l’eau courante du robinet.

2 Trempage > 25”C (> 77°F) Immerger complètement l’appareil 
pendant au moins 1 min dans un 
mélange de 7,8 mL/1 L (ou 1 once/1 
gallon) de détergent enzymatique 
(par exemple, ENZOL) et d’eau. 
Retirer toute salissure visible à l’aide 
d’une brosse à poils souples (par 
exemple, une brosse à dents en 
nylon).

3 Rinçage > 25"C (> 77"F) Rincer l’appareil pendant au moins 
2 min.

4 Inspection S/O Inspecter l’appareil pour déceler 
d'éventuels restes de salissure. 
Répéter le processus si nécessaire.

Medtronic a utilisé la gamme de nettoyants Prolystica^'^ conformément aux 
recommandations du fabricant pour valider le processus de nettoyage 
automatique. Il incombe à l'établissement de s’assurer que le traitement est réalisé 
conformément à une méthode validée. Toute déviation de la part de l’établissement 
par rapport aux présentes recommandations doit être évaluée.

1. Placer l’appareil dans un laveur automatique (par exemple, le 
laveur-désinfecteur Steris Reliance^“  Genfore^“ ).
R e m a rq u e  : Éviter tout contact entre les appareils lors du chargement dans le 
laveur.

2. Régler le laveur automatique selon les paramètres indiqués dans le Tableau 3 
et le laisser terminer le cycle de lavage.

T a b le a u  3. Paramètres de nettoyage du laveur automatique

T ra ite m e n t
D u ré e
(m in ) Te m p é ra tu re A g e n t  n e tto y a n t

Lavage enzy­
matique

04:00 ¿бО-С 
(г 140°F)

Nettoyant enzymatique ultra concen­
tré Steris Prolystica^*^ Ultra Concen-
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T a b le a u  3. Paramètres de nettoyage du laveur automatique (suite)

T ra ite m e n t
D u ré e
(m in ) Te m p é ra tu re A g e n t n e tto y a n t

trate Enzymatic Cleaner dilué à 
1,0 ml_/1 L (ou 0,125 once/1 gallon).

Lavage 02:00 г60°С  
(г 140“F)

Détergent neutre ultra concentré 
Steris Prolystica^“  Ultra Concentrate 
Neutral Detergent dilué à 1,0 ml_/1 L 
(ou 0,125 once/1 gallon).

Rinçage 02:00 г 6 0 “С 
(г 140T)

s/o

Séchage 15:00 S 82“C 
(è 180T)

s/o

Inspection s/o s/o Inspecter chaque appareil pour déce­
ler d'éventuels restes de salissure ou 
d’humidité. S’il reste des salissures, 
répéter le processus. Si nécessaire, 
sécher l’appareil à l’air comprimé filtré 
ou à l’aide d'un chiffon non pelu­
cheux.

5.2 Stérilisation et restérilisation à la vapeur
• Utiliser un emballage standard. Vérifier que l'emballage est suffisamment large 

pour contenir l’appareil sans exercer de contrainte sur les joints. Au cours de la 
validation des processus de stérilisation, Medtronic a utilisé le plateau 
d'accessoires approprié pour chaque appareil.

• Medtronic a validé les cycles de stérilisation à la vapeur lorsque les appareils 
ont été emballés à l’aide d’un film CSR (Central Supply Room). Toutefois, le 
processus de stérilisation à la vapeur peut être réalisé lorsque les appareils 
sont déballés ou emballés à l’aide de matériaux compatibles avec la 
stérilisation à la vapeur.

• Lors de la stérilisation de plusieurs appareils dans 1 cycle autoclave, ne pas 
dépasser la charge maximale du stérilisateur.

• Examiner l’appareil avant l’utilisation pour vérifier l’absence de craquelure ou 
de dégradation. Ne pas utiliser l'appareil si les composants présentent des 
signes de craquelure ou de dégradation.

• Certaines autorités sanitaires non américaines recommandent des paramètres 
du cycle de stérilisation qui réduisent au maximum le risque potentiel de 
transmission de la maladie de Creutzfeldt-Jakob (MCJ). Cette 
recommandation est particulièrement importante pour les instruments 
chirurgicaux qui pourraient entrer en contact avec le système nerveux central.

T a b le a u  4. Paramètres du cycle de stérilisation

T y p e  d e  c y c le

P ré v id e  (é v a ­
c u a tio n  d y n a ­
m iq u e  d e  l’a ir)

P ré v id e  (é v a ­
c u a tio n  d y n a m i­

q u e  d e  l’a ir )

P ré v id e  (é v a c u a t io n  
d y n a m iq u e  d e  l ’a ir) 

p o u r  la M C J ”

Température 132“C (270°F) 135°C (275°F) 134”C (273"F)
Durée d’expo­

sition
4 min 3 min 18 min

Durée de 
séchage^

20 min 16 min 30 min

® Medtronic recommande d'incinérer les appareils qui ont été en contact direct avec les patients 
dont le diagnostic d'encéphalopathie spongiforme transmissible (EST)/MCJ est envisagé ou
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établi. NHS Estates HTM2010 Parties 4 et 6 : Annexe2, Eléments contaminés parles agents 
de l'EST (NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE 
Agents) et les Directives de contrôle des infections de l'OMS pour les encéphalopathies 
spongiformes transmissibles (WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform 
Encephalopathies) font référence à un cycie de décontamination des EST à l'aide d'un 
autoclave à vapeur à une température comprise entre 134“C et 137‘'C (273“F et 279‘*F) 
pendant un cycie unique de 18 min ou plusieurs cycles d'une durée totale de 18 min (par 
exemple, six cycles de 3 min chacun).
Les durées de séchage minimales ont été validées en utilisant des stérilisateurs dotés de 
fonctions de séchage à vide. Les cycles de séchage utilisant la pression atmosphérique 
ambiante peuvent durer plus longtemps. Se reporter aux recommandations du fabricant du 
stérilisateur.

6  Mode d’emploi
Remarque : Les valves comportent un numéro qui correspond au dernier chiffre du
numéro du modèle. Par exemple, la valve 28603 porte le numéro "3" et la
valve 28606B le numéro “6B". Chaque valve comporte un numéro de série unique.

6.1 F ix a t io n  d e  la  v a lv e

1. Fixer les valves à la crémaillère de l’écarteur en glissant le porte-valves dans 
le bras de la crémaillère.

2. Retirer les valves en faisant glisser le porte-valves hors du bras de la 
crémaillère.

6 .2  P r é lè v e m e n t  d e  l ’A M IG

1. Placerl'écarteur, auquel sont fixées les valves AMIG, dans la thoracotomie. La 
grande valve AMIG munie d’un orifice à son extrémité doit être orientée vers la 
tète du patient par rapport à la valve plus petite.

2. Tourner le bouton de l’écarteur afin d'ouvrir ce dernier et d’agrandir la 
thoracotomie.

3. Appliquer sur la grande valve AMIG une tension vers le haut au niveau de 
l’orifice situé à l’extrémité de la valve pour faire basculer l’écarteur vers le haut. 
Cette action permet d’accéder à l’AMIG et d’effectuer le prélèvement. 
Remarque : L’écarteur a été conçu pour fonctionner avec le kit écarteur 
R uitracf de manière à appliquer sur la grande valve AMIG une tension vers 
le haut. D'autres moyens ou méthodes peuvent être utilisés pour appliquer la 
tension vers le haut.

4. Une fois le prélèvement de l'AMIG terminé, relâcher la tension vers le haut de 
la grande valve AMIG.

5. Appuyer sur le levier de dégagement pour fermer l'écarteur.
6. Retirer l’écarteur de la thoracotomie.

6 .3  É c a r t e m e n t  g é n é r a l  d e  la  th o r a c o t o m ie

1. Fixer les valves de thoracotomie sur l’écarteur.
2. Placer l’écarteur dans la thoracotomie.
3. Tourner le bouton de l’écarteur afin d’ouvrir ce dernier et d’agrandir la 

thoracotomie.
4. À la fin de l’intervention, appuyer sur le levier de dégagement pour fermer 

l’écarteur.
5. Retirer l’écarteur de la thoracotomie.
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7 Déni de garantie (giobai)
BIEN QUE LE PRODUIT AIT ÉTÉ CONÇU, FABRIQUÉ ET TESTÉ AVANT SA 
MISE EN VENTE À L'AIDE DE CONTRÔLES RIGOUREUX, LE PRODUIT PEUT, 
POUR DIVERSES RAISONS, CONNAÎTRE DES DÉFAILLANCES. 
MEDTRONIC N’A AUCUN CONTRÔLE SUR LES CONDITIONS DANS 
LESQUELLES CE PRODUIT EST UTILISÉ. LES AVERTISSEMENTS 
FIGURANT SUR LES ÉTIQUETTES DU PRODUIT DONNENT DES 
INFORMATIONS PLUS DÉTAILLÉES ET DOIVENT ÊTRE CONSIDÉRÉS 
COMME FAISANT PARTIE INTÉGRANTE DU PRÉSENT DÉNI DE GARANTIE. 
EN CONSÉQUENCE, MEDTRONIC DÉCLINE TOUTE GARANTIE, EXPRESSE 
OU IMPLICITE, RELATIVE AU PRODUIT, DONT, ENTRE AUTRES, TOUTE 
GARANTIE IMPLICITE DE QUALITÉ MARCHANDE OU D’ADÉQUATION Л UN 
USAGE PARTICULIER. MEDTRONIC NE POURRA EN AUCUN CAS ÊTRE 
TENUE POUR RESPONSABLE, ENVERS AUCUNE PERSONNE OU ENTITÉ, 
DES FRAIS MÉDICAUX OU DES DOMMAGES DIRECTS, FORTUITS OU 
INDIRECTS QUI SERAIENT PROVOQUÉS PAR TOUS USAGES, 
DÉFECTUOSITÉS, DÉFAILLANCES OU DYSFONCTIONNEMENTS DU 
PRODUIT, ET CE QUE LA PLAINTE SOIT FONDÉE SUR UNE GARANTIE, UNE 
RESPONSABILITÉ CONTRACTUELLE, DÉLICTUEUSE OU AUTRE. SAUF 
DISPOSITION CONTRAIRE MENTIONNÉE PAR ÉCRIT PAR LE PERSONNEL 
AUTORISÉ DE MEDTRONIC, NUL N'EST HABILITÉ À LIER MEDTRONIC À 
QUELQUE GARANTIE OU RESPONSABILITÉ QUE CE SOIT CONCERNANT 
LE PRODUIT.
Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent 
pas être, interprétées comme contraires aux dispositions obligatoires des lois 
applicables. Si une partie ou une disposition du présent Déni de garantie devait être 
considérée comme illégale, non applicable ou contraire à la loi en vigueur par un 
tribunal compétent, la validité des autres dispositions du présent Déni de garantie 
n’en sera pas affectée et tous les droits et obligations seront interprétés et appliqués 
comme si le présent Déni de garantie ne contenait pas la partie ou la disposition 
considérée comme non valide.

Français

M960445A001 1B Medtronic Confidential Composed: 2016-10-07 06:52:08
PSJ - Size-selectable package manual 24-MAY-2016



Size: 4.0 x 7.0 in {102 x 178 mm)

1 Opis proizvoda
Model
28610
28611
28601
28602
28603
28604 
28604B
28605
28606 
28606B

Opis
Sustav retraktora MICS 
Postolje retraktora
Ostrice za lijevu unutarnju mamarnu arteriju, standardne
Ostrice za lijevu unutarnju mamarnu arteriju, duboke
Duge ostrice za torakotomiju, standardne
Duge ostrice za torakotomiju, duboke
Duga ostrica za produzenu donju montazu, standardna
Kratke ostrice za torakotomiju, standardne
Kratke ostrice za torakotomiju, duboke
Kratka ostrica za produzenu donju montazu, standardna

Napomena: model 28601 ostrica je koja se najcesce upotrebljava za uzimanje 
uzorka lijeve unutarnje mamarne arterije (LIMA). Model 28605 ostrica je koja se 
najcesce upotrebljava za opcu retrakciju torakotomije. Sve ostale ostrice izradene 
su kako bi se priiagodile razlicitim anatomskim obiljezjima bolesnika.

Napomena: modeli 28604B i 28606B donje su ostrice izradene za ¿ene i za pretiie 
bolesnike. Upotrijebite te donje ostrice zajedno s gornjim ostricama (modeli 28604
1 28606).

2 Indikacije za upotrebu
Sustav minimaino invazivnih retraktora (MICS) za kardiokirurgiju ThoraTrak 
namijenjen je za kirurski pristup retrakcijom mekog i kostanog tkiva za minimaino 
invazivne kardiotorakalne zahvate, ukijucujuci minimaino invazivno presadivanje 
premosnice koronarne arterije (CABG) i uzimanje uzorka lijeve unutarnje mamarne 
arterije.

3 Mjere opreza
Za odabir odgovarajucih zahvata i tehnika odgovorno je medicinsko osoblje. Nuzno 
je da kirurzi procijene prikladnost bilo kojeg zahvata na temelju svojega vlastitog 
medicinskog znanja i iskustva.

4 Nuspojave
Nisu poznate.

5 Obrada i ponovna primjena
Tvrtka Medtronic potvrdila je da su sljedece upute valjane za pripremu ovoga 
medicinskog uredaja za ponovnu upotrebu. Odgovornost je osobe koja obavija 
obradu osigurati da se obradom, koja se vrsi pomocu opreme, materijala i osobija 
u postrojenju za obradu, postigne zeljeni rezultat. Za obradu su potrebni provjera 
valjanosti i rutinski nadzor. Svako odstupanje od sljedecih uputa potrebno je 
ispravno procijeniti s aspekta djelotvornosti i mogucih nezeljenih posljedica. 
Óiscenje moze biti rucno Hi automatsko u skladu s ovim uputama za upotrebu ili 
jednako vrijednom provjerenom metodom.

5.1 Ciscenje
Upozorenje: prije sterilizacije temeijito ocistite uredaj da biste uklonili necistocu.
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U p o z o re n je : nemojte upotrebijavati sredstva za ciscenje na bazi otapala
(primjerice aceton ili toluen).

• Kontaminirani se uredaji ne smiju osusiti prije ciscenja.
• Uredaje ponovno obradite u roku od 2 sata nakon upotrebe. Ako ce prijevoz do 

podrucja obrade kasniti, uredaj smjestite u prekriveni spremnik s deterdzentom 
na bazi enzima da bíste spríjeciii isusívanje.

• Ako se uredaj sastoji od vise komponenti, potpuno ih rastavite prije ciscenja u 
skiadu s ovim uputama za upotrebu.

• Prije upotrebe pregledajte ima li na uredaju znakova pucanja ili ostecenja. 
Nemojte upotrebijavati uredaj ako na njegovim komponentama uocite pukotine 
ili ostecenja.

• Termicka dezinfekcija nije potrebna jer su uredaji terminaino sterilizirani.

5.1.1 R u e ñ o  c is c e n je

Tvrtka Medtronic utvrdila je sljedeci postupak ruenog éiscenja u odjeijku tabl. 1. Te
je korake potrebno provesti najkasnije 2 sata nakon upotrebe.
N a p o m e n a : ako se na uredaju nalaze uklonjivi dijelovi, provjerite da su sve
povrsine temeijito ociscene.

T a b l. 1. Upute za rueño ciscenje
K o ra k P o s tu p a k Te m p e ra tu ra U p u te  za  c is c e n je

1 Ispiranje >27”C (>81”F) Jacú prijavstinu uklonite tekucom 
vodom tijekom 1 min. Za temeijito 
ciscenje uredaja upotrijebite те ки  
cetkicu (primjerice najionsku cetkicu za 
zube).

2 Namakanj
e

>28°C (>82“F) Uredaj najmanje 5 min potpuno uronite 
u mjesavinu deterdzenta na bazi 
enzima (primjerice ENZOL^“ ) i vode u 
omjeru 15,6 mL/1 L (ili 2 unce/1 galon). 
Vidljivu necistocu uklonite mekom 
cetkicom.

3 Ultrazvucn 
0 ciscenje

>27“C (>81°F) Uredaj potpuno uronite u ultrazvucni 
uredaj za ciscenje (primjerice 
Bransonic^“ ) s mjesavinom deter­
dzenta na bazi enzima (primjerice 
ENZOL) i vode u omjeru 7,8 ml_/1 L (ili 1 
unca/1 galon). Primjenjujte ultrazvuk 
10 min.

4 Ispiranje >27“C (>81”F) Isperite uredaj pod tekucom vodom 
1 min.

5 Susenje Nije dostupno Osusite cistom krpom bez diacica.
6 Provjera Nije dostupno Vizuaino pregledajte svaki uredaj da 

biste vidjeli je li na njima preostaio neci- 
stoca ili vlage. Ako ima necistoca, 
ponovite postupak.

5.1.2 A u to m a ts k o  c is c e n je

Tvrtka Medtronic utvrdila je sljedeci postupak automatskog ciscenja. Korake u 
odjeijku tabl. 2 potrebno je provesti u roku od 2 sata nakon upotrebe.

N a p o m e n a : Ako se na uredaju ili komponenti nalaze uklonjivi dijelovi, provjerite da 
su sve povrsine temeijito ociscene.

71 Hrvatski

M960445A001 1В Medtronic Confidential Composed: 2016-10-07 06:52:08
PSJ - Size-selectable package manual 24-MAY-201 б



Size: 4.0 x 7.0 in (102 x 178 mm)

T a b l. 2. Upute prije obrade
K o ra k P o s tu p a k T e m p e ra tu ra  v o d e U p u te  za  c is c e n je

1 Ispiranje >25°C (>77°F) Jacu prljavstinu uklonite tekucom 
vodom iz slavine.

2 Namakanj
e

>25°C (>77°F) Uredaj najmanje 1 min potpuno uro- 
nite u mjesavinu deterdzenta na 
bazi enzima (primjerice ENZOL) i 
vode u omjeru 7,8 mL/1 L (ili 1 
uncu/1 galon). Vidijivu necistocu 
uklonite mekom cetkicom 
(primjerice najlonskom cetkicom za 
zube).

3 Ispiranje >25“C (>77“F) ispirite uredaj najmanje 2 min.
4 Provjera Nije dostupno Vizuaino pregledajte ima li jos neci- 

stoca na uredaju. Prema potrebi 
ponovite postupak.

Medtronic upotrebljava liniju uredaja za ciscenje Prolystica^“  u skladu s 
preporukama proizvodaca radi provjere valjanosti automatskog ciscenja. Osoba 
koja obavlja obradu zaduzena je za provedbu u skladu s provjerenom metodom. 
Svako odstupanje od tih preporuka potrebno je procijeniti.

1. Umetnite uredaj u automatski uredaj za pranje (primjerice uredaj za 
pranje/dezinfekciju Steris Reliance^“  Genfore^“ ).
Napomena: pazite da ne dode do kontakta izmedu uredaja prilikom punjenja 
uredaja za pranje.

2. Postavite automatski uredaj za pranje tako da pokrece paramétré navedene u 
odjeljku tabl. 3 te omogucite uredaju za pranje da dovrsi ciklus pranja.

Tabl, 3. Parametri za ciscenje automatskog uredaja za ciscenje

O b ra d a
V rije m e

(m in ) T e m p e ra tu ra S re d s tv o  za  c is c e n je

Pranje na bazi 
enzima

04:00 260”C
(2140°F)

Ultra koncentrirano sredstvo za 
ciscenje na bazi enzima Steris 
Prolystica^'^ razrijedeno kao 
l.OmL/1 L (ili 0,125 unca/1 galon).

Pranje 02:00 a60°C
(S140°F)

Ultra koncentrirani neutraini deter- 
dzent Steris Prolystica^“  razrijeden
kao1,0 mL/1 L (ili 0,125 unca/1 
galon).

Ispiranje 02:00 Z60°C
(Z140°F)

Nije dostupno

Susenje 15:00 S82°C
(S180T)

Nije dostupno

Provjera Nije
dostupn

0

Nije dostupno Vizuaino pregledajte svaki uredaj da 
biste vidjeli je li na njima preostalo 
necistoca ili vlage. Ako ima necistoca, 
ponovite postupak. Uredaj po potrebi 
osusite filtriranim, komprimiranim 
zrakom ili krpom koja ne pusta 
diacice.
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5.2 Sterilizacija / ponovna sterílízacíja parom
• Upotrebljavajte standardni materijal za pakiranje. Provjerite je li pakiranje 

dovoijno veliko da uredaj ne osteti izolaciju. Pri provjeri postupaka sterilizacije 
tvrtka Medtronic upotrijebila je odgovarajucu ladicu za dodatnu opremu uz 
svaki uredaj.

• Medtronic je provjerio cikluse parenja kada su uredaji bili omotani oblogom iz 
srediánje nabavne jedinice (CSR). No postupak sterilizacije parom moze se 
dovrsitj kada je uredaj odmotan ili umotan u materijale prilagodene sterilizaciji 
parom.

• Kada sterilizirate veci broj uredaja u 1 ciklusu autoklaviranja, nemojte 
prekoraciti maksimaino opterecenje uredaja za steriiizaciju.

• Prije upotrebe pregledajte ima li na uredaju znakova pucanja ili ostecenja. 
Nemojte upotrebljavati uredaj ako na komponentama uocite pukotine ili 
ostecenja.

• Neke zdravstvene ustanove izvan Sjedinjenih Americkih Drzava preporucuju 
steriiizaciju prema parametrima ciklusa koji ce smanjiti moguce opasnosti od 
prijenosa Creutzfeldt-Jakobljeve bolesti (CJD). Ova je preporuka osobito vazna 
za kirurske instrumente koji mogu doci u doticaj sa sredisnjim zivcanim 
sustavom.

Tabl. 4. Parametri ciklusa sterilizacije

Vrsta ciklusa

Predvakuumir
anje

(dinam icko
uklanjanje

zraka)

Predvakuumira 
nje (dinam icko 

uklanjanje 
zraka)

Predvakuumiranje 
(d inam icko uklanjanje 

zraka) za CJD”
Temperatura 132“C (270"F) 135°C (275°F) 134°C (273°F)

Vrijeme
iziaganja

4 min 3 min 18 min

Vrijeme
susenja*^

20 min 16 min 30 min

^ Tvrtka Medtronic preporucuje spaijivanje uredaja koji su bilí u izravnom kontaktu s bolesnicima 
u kojih se sumnja na dijagnozu prijenosne spongiformne encetalopatije (TSE)/CJD ili je ona 
potvrdena. NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE 
Agents i WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies 
odnose se na ciklus dekontaminacije za TSE parnim autokiavom na temperaturama od 134°C 
do 137°C (273°F do 279°F) u jednom ciklusu u trajanju od 18 min ili u viSe ciklusa ukupnog 
trajanja 18 min (npr. áest ciklusa od 3 min).

^ Minimaino vrijeme suéenja potvrdeno je pomoóu sterilizatora sa znaéajkom vakuumskog 
suáenja. Ciklusi suSenja u kojima se upotrebljava zrak iz okoline pod atmosferskim tiakom 
mogu biti duiji. Pogledajte preporuke proízvoda¿a sterilizatora.

6  Upute za upotrebu
Napomena: ostrice su oznacene brojem koji odgovara posljednjoj znamenci broja 
modela. Primjerice 28603 oznacen je s '‘3” : 28606B oznacen je sa "6B”. Svaka 
ostrica oznacena je jedinstvenim serijskim brojem.

6.1 Pricvrscivanje ostrice
1. Pricvrstite ostrice na postolje retraktora pomicanjem postoija ostrice u drzac 

postoija retraktora.
2. Uklonite ostrice pomicanjem postoija ostrice iz drzaca postoija retraktora.
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6.2 Uzimanje uzorka lijeve unutarnje mamarne arterije
1. Retraktor na kojem su pricvrscene ostrice za lijevu unutarnju mamarnu arteriju 

postavite u torakotomiju. Velika ostrica za lijevu unutarnju mamarnu arteriju s 
otvorom na kraju treba se usmjeriti kranijaino prema manjoj ostrici.

2. Okrenite gumb retraktora da biste otvorili retraktor i prosirili torakotomiju.
3. Promijenite phtisak prema gore na veliku ostricu za lijevu unutarnju mamarnu 

arteriju na otvor na kraju ostrice da biste nagnuli retraktor prema gore. Ovom 
se radnjom omogucuje pristup lijevoj unutarnjoj mamarnoj arteriji i uzimanje 
uzorka.
N a p o m e n a : retraktor je izraden za rad sa sustavom retraktora R ultracf“  kako 
bi se primijenio pritisak prema gore na veliku ostricu za lijevu unutarnju 
mamarnu arteriju. Mogu se upotrijebiti druga sredstva ili nacini za primjenu 
pritiska prema gore.

4. Nakon dovrsetka uzimanja uzorka lijeve unutarnje mamarne arterije, otpustite 
pritisak prema gore s velike ostrice za lijevu unutarnju mamarnu arteriju.

5. Pritisnite polugu za otpustanje da biste zatvorili retraktor.
6. Izvadite retraktor iz torakotomije.

6.3 Generalna retrakcija torakotomije
1. Pricvrstite ostrice torakotomije na retraktor.
2. Umetnite retraktor u torakotomiju.
3. Okrenite gumb retraktora da biste otvorili retraktor i prosirili torakotomiju.
4. Nakon dovrsetka postupka pritisnite polugu za otpustanje da biste zatvorili 

retraktor.
5. Izvadite retraktor iz torakotomije.

7 Iskijucenje jamstva (globaino)
lA K O  J E  P R O IZ V O D  P A 2 L J IV O  O S M IS L J E N , P R O IZ V E D E N  I T E S T IR A N  
P R IJ E  P R O D A J E  U  P A Z L J IV O  K O N T R O L IR A N IM  U V J E T IM A , M O Z E  S E  
D O G O D IT I  D A  IZ  N IZ A  R A Z L O G A  N E  F U N K C lO N IR A  N A  Z A D O V O U A V A J U C I  
N A C IN . M E D T R O N IC  N E M A  K O N T R O L E  N A D  U V J E T IM A  P O D  K O J IM A  S E  
O V A J  P R O IZ V O D  U P O T R E B L J A V A . U P O Z O R E N J A  N A  O Z N A C I P R O IZ V O D A  
S A D R Z E  D E T A L J N IJ E  IN F O R M A C lJ E  I S M A T R A J U  S E  S A S T A V N IM  D IJ E L O M  
O V O G  IS K L J U C E N J A  J A M S T V A . M E D T R O N IC  S E  S T O G A  O D R IC E  S V IH  
J A M S T A V A , IZ R IC IT IH  I P O D R A Z U M IJ E V A N IH , U O D N O S U  N A  P R O IZ V O D , 
U K L J U C U J U C I IZ M E O U  O S T A L O G A  S V A  P O D R A Z U M IJ E V A N A  J A M S T V A  О  
M O G U C N O S T IM A  P R O D A J E  IL I P R IK L A D N O S T I Z A  O D R E D E N U  S V R H U . 
M E D T R O N IC  N lJ E  O D G O V O R A N  N1 J E D N O J  P R IV A T N O J  IL I P R A V N O J  
O S O B I N1 Z A  K A K V E  M E D IC IN S K E  T R O S K O V E  N 1 IZ R A V N E , S L U C A J N E  IL I 
P O S L J E D IC N E  S T E T E  N A S T A L E  U S L IJ E D  U P O T R E B E , N E D O S T A T K A , 
K V A R A  IL I N E IS P R A V N E  F U N K C lJ E  P R O IZ V O D A , N E O V IS N O  О  T O M E  
T E M E L J I  L I S E  Z A H T J E V  N A  J A M S T V U , U G O V O R U , K A Z N E N O M  D J E L U  IL I 
N E K O J  D R U G O J  O S N O V I . O S IM  A K O  J E  D R U G A C lJ E  D O G O V O R E N O  U 
P IS A N O M  O B L IK U  O D  S T R A N E  O V L A S T E N O G  O S O B L J A  T V R T K E  
M E D T R O N IC , N IJ E D N A  O S O B A  N E M A  P R A V O  O B V E Z A T I M E D T R O N IC  N1 N A  
K A K V A  Z A S T U P A N J A  IL I J A M S T V A  V E Z A N A  U Z  P R O IZ V O D .

Gore opisana izuzeca i ogranicenja nisu zamisljena kao opreka obveznim 
odredbama mjerodavnog zakonodavstva te ih take ne treba tumaciti. Ako bilo koji 
dio ovog iskljucenja jamstva nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim ili u 
sukobu s mjerodavnim zakonodavstvom, to nece utjecati na valjanost preostalih 
dijelova ovog iskljucenja jamstva te ce se sva prava i obveze tumaciti i provoditi kao 
da ovo iskijucenje jamstva ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.
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1 A termék leírása
Típus
28610
28611
28601
28602
28603
28604 
28604В
28605
28606 
28606В

Leírás
Mies mellkasterpesz-rendszer 
A mellkasterpesz állványa
Standard, bal oidali artéria mammaria interna lapocok 
Móly, bal oidali artéria mammaria interna lapocok 
Hosszú, standard thoracotomiás lapocok 
Hosszú, mély thoracotomiás lapocok 
Hosszú, standard, nyújtott karú inferior lapoc 
Rovid, standard thoracotomiás lapocok 
Rbvid, mély thoracotomiás lapocok 
Rovid, standard, nyújtott karú inferior lapoc

Megjegyzés: A 28601-es típusú lapocot hasznáiják a leggyakrabban a bal oidali 
artéria mammaria interna nyeréséhez. A 28605-ós típusú lapocot hasznáiják a 
leggyakrabban az általános thoracotomiás feltáráshoz. Az ósszes tóbbi lapoc úgy 
lett kialakítva, hogy alkalmazkodjanak a páciensek eltéró anatómiai viszonyaihoz.

Megjegyzés: A 28604B és 28606B típusú inferior lapocok nók és túlsúlyos betegek 
számára készüitek. Ezeket az inferior lapocokat superior lapocokkal (28604-es és 
a 28606-os típus) kell használni.

2 Alkalmazásí terület
A ThoraTrak minimálisan invazív szívsebészeti (MICS) mellkasterpesz-rendszer 
minimálisan invazív ér- és mellkassebészeti beavatkozásokhoz -  például 
minimálisan invazív koszorúér bypass mútéthez (CABO) és a bal oidali artéria 
mammaria interna (LIMA) nyeréséhez -  biztosít sebészi feltárást a lágyszóvetek és 
esontok elhúzásával.

3 Elóírások
A megfeleló sebészeti eljárások és módszerek alkalmazása a szakorvos 
felelóssége. A sebész felelóssége az is, hogy képzettségének és tapasztalatának 
megfeleióen mérlegeije bármely eljárás alkalmazhatóságát.

4 Szóvódmények
Nem ismeretesek.

5 Feldolgozás és újrafeldolgozás
A Medtronic a kbvetkezó útmutatásokat hitelesítette az orvostechnikai eszkbzbk 
újrahasználathoz való elókészítésére. Továbbra is a feldolgozást végzók 
felelóssége annak biztosítása, hogy a feldolgozás -  ahogyan azt tényiegesen 
elvégzik a feldolgozás! helyen alkalmazott berendezésekkel, anyagokkal és 
személyzettel -  elérje a kívánt eredményt. Az újrafeldolgozáshoz a folyamatot 
validáini szükséges, és rutinszerúen figyelemmel kell kísérni. Továbbá, ha a 
feldolgozást végzó bármiben eltérne a kbvetkezó utasításoktól, azt az 
eredményesség és a lehetséges nem kívánt kbvetkezmények tekintetében 
megfeleióen értékelni kell. A tisztítás ezen használati útmutató szerinti végezhetó 
manuálisan vagy automatizált múvelettel, illetve azzal egyenértékú, validált 
módszerrel.
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5.1 Tisztítás
Vigyázat! Sterilizálás elótt alaposan tisztítsa meg az eszkózt, hogy ne maradjon 
rajta szennyezódés.

Vigyázat! Nem szabad oidószeres (pl. acetónos vagy toluolos) tisztítószereket 
hasznáiní.

• Tisztítóeljárások végzése elótt ne engedje a szennyezódótt eszkózóket 
megszáradni!

• A használatot kóvetó két órán belül sort kell keríteni eszkózók 
újrafeldolgozására. Ha a feldolgozási terüietre való szállításra késóbb kerül sor, 
akkor a kiszáradás megelózése érdekében helyezze az eszkózt enzimes 
mosószert tartalmazó, fedett tárolóba.

• Ha az eszkóz tóbb részegységból áll, akkor tisztítás elótt a használati 
útmutatónak megfelelóen szerelje szét teljesen részegységeire.

• Hasznáiat elótt vizsgálja át az eszkózt, nincs-e rajta valamilyen repedés vagy 
minóségromiás. Nem szabad az eszkózt hasznáini, ha bármely részegységen 
repedésére vagy minóségromiására utaló jelet talál.

• Az eszkózók terminális sterilizálása miatt hóvel való fertótlenités nem 
szükséges.

5.1.1 Manuális tisztítás
A Medtronic a kóvetkezó kézi tisztítási eljárást dolgozta ki, és rógzítette az
1. táblázat keretében. Ezeket a lépéseket a használatot kóvetóen legfeijebb két 
órán belül el kell végezni.
Megjegyzés: Ha az eszkóznek mozgó részei vannak, ellenórizze, hogy minden 
felüietet alaposan megtisztított-e.

1. táblázat. Kézi tisztítási utasítások
Lépés Folyamat Homérséklet Tisztítási utasítások

1. Óblítés >27”C (>81“F) 1 min folyóvízben tórténó óblítéssel 
távolítsa el a nagyobb szennyezódése- 
ket. Puha sórtéjú kefével (például nylon 
fogkefével) tisztítsa meg alaposan az 
eszkózt.

2. Áztatás >28“C (>82“F) Az eszkózt legalább 5 min idótartamra 
teljesen merítse bele enzimes mosó- 
szer(példáuí ENZOL"“ )
15.6 mL/1 L-es {vagy 2 uncia/1 gallo- 
nos) vizes oidatába. A látható szeny- 
nyezódéseket puha sórtéjú kefével 
távolítsa el.

3. Ultrahan- 
gos tisztí­

tás

>27“C (>81”F) Ultrahangos tisztítóberendezésben 
(például Bransonic^“ ) teljesen merítse 
bele az eszkózt enzimes mosószer 
(például ENZOL) 7,8 mL/1 L-es (vagy 1 
uncía/1 gallones) vizes oidatába. Szo- 
níkálja 10 min ídótartamon keresztül.

4. Óblítés >27”C (>81°F) Óblítse le az eszkózt folyó víz alatt, 
1 min Ídótartamon keresztül.

5. Szárítás N/A Tiszta, nem foszló tórlóvel tóróije szá- 
razra.

6. Szemrevé-
telezés

N/A Szemrevételezéssel vizsgálja át mind- 
egyik eszkózt, nem maradt-e rajtuk
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1 ■ tablazat. Kézi tisztitasi utasitasok (folytatàs)
Lépés Folyamat Hômérsékiet Tisztitàsi u tasitàsok

szennyezôdés vagy nedvesség. Ha 
szennyezôdés marad, ismételje meg a 
folyamatot.

5.1.2 Autom atizàlt tisztitas

A Medtronic a kôvetkezô automatikus tisztitàsi eljàràst dolgozta ki. A 2. tàblàzat 
keretében jelzett lépéseket a hasznàlatot kôvetôen iegfeljebb két ôràn belül el keil 
végezni.
Megjegyzés: Ha az eszkôznek vagy részegységnek mozgô részei vannak, 
ellenôrizze, hogy minden felületet alaposan megtisztitott-e.

2. tàblàzat. Elôkezelési utasitasok
Lépés Folyamat Viz hômérsékiete T isztitàsi u tasitàsok

1. Ôblités >25”C (>77”F) Folyô csapviz alatti ôblitéssel tâvo- 
litsa el a nagyobb szennyezôdése- 
ket.

2. Âztatàs >25°C (>77T) Az eszkôzt legalâbb 1 min idôtar- 
tamra teljesen mehtse bele enzimes 
mosôszer (példâul ENZOL)
7,8 mL/1 L-es (vagy 1 uncia/1 gallo- 
nos) vizes oldatàba. A làthatô 
szennyezôdéseket puha sôrtéjû 
kefével (példâul nylon fogkefe) tâvo- 
litsa el.

3. Ôblités >25”C (>77°F) Ôblltse az eszkôzt iegalàbb 2 min 
idôtartamig.

4. Szemrevé-
telezés

N/A Szemrevételezéssel vizsgàlja ât az 
eszkôzt, nem maradt-e rajta szeny- 
nyezôdés. Szükség szerint ismé­
telje meg a folyamatot.

Az automatizàlt tisztitasi folyamat validàlàsàra a gyàrtô ajànlàsa szerint a Medtronic 
a Prolystica’ “̂  tisztitôcsalâdot hasznâlta. A feldolgozâst végzônek kell ügyelnie 
arra, hogy a feldolgozâst a validâlt môdszer szerint végezzék. Ha a feldolgozâst 
végzô bàrmiben eltérne ezen ajànlàsoktôl, azt megfelelôen értékefni kell.

1. Helyezze az eszkôzt automatizàlt mosôberendezésbe (példâul Steris 
Reliance^“  Genfore^“  mosô/fertôtlenitô).
Megjegyzés: A mosô megtôltésekor az eszközök ne érintkezzenek 
egymâssal.

2. Az automatizàlt mosôberendezést a 3. tàblàzat keretében rögzitett 
paramétereknek megfelelôen futassa, és hagyja, hogy az automatizàlt 
mosôberendezés elvégezze a mosàsi cikiust.

3. tàblàzat. Az automatizàlt mosôberendezés tisztitàsi paraméterei

Kezelés
Idô

(min) Hômérsékiet Tisztitoszer
Enzimatikus 04:00 г6 0 “С Steris Prolystica^“  ultrakoncentrâlt

mosàs (Z140“F) enzimes tisztitôszer 1,0 ml_/1 L-es
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3. tábiázat. Az automatizált mosóberendezés tisztítási paraméterei (folytatás)

Kezelés
Ido

(m in) Hómérséklet Tísztítószer
(vagy 0,125 uncia/1 gallónos) hígítás- 
ban.

Mosás 02:00 йбО ’̂С
(s140“F)

Steris Prolystica^“  ultrakoncentrált 
semleges tisztítószer 1,0 mL/1 L-es 
(vagy 0,125 uncia/1 gallónos) hígítás- 
ban.

Óblítés 02:00 г6 0 “С
(2140°F)

N/A

Szárítás 15:00 S82°C
(S180°F)

N/A

Szemrevétele-
zés

N/A N/A Szemrevételezéssel vizsgálja át 
mindegyik eszkózt, nem maradt-e raj- 
tuk szennyezódés vagy nedvesség. 
Ha szennyezódés marad, isméteije 
meg a folyamatot. Szükség szerint az 
eszkozoket szúrt, súrített levegóvel 
vagy nem foszió kendóvel szárítsa.

5.2 G ó z s te ríliz á lá s  és ú jra s te rilíz á lá s
• Szokványos csomagolóanyagot használjon. Úgyeljen arra, hogy a csomag 

elég nagy iegyen, és elférjen benne az eszkbz úgy, hogy ne feszitse a 
zárásokat. A sterilizálási folyamatok validálására a Medtronic minden egyes 
eszkózhóz megfeleló tartozéktálcát használt.

• A Medtronic akkor valídálta a gózolési cikiusokat, amikor az eszkôzôk a 
kbzponti sterilizáló által használt csomagolóanyagba voltak csomagolva. Ezzel 
szemben a gózsterilizálás folyamata egyaránt elvégezhetó akkor is, amikor az 
eszkózók nincsenek csomagolva, vagy a gózsterilizálás szempontjából 
kompatibilis anyagokba vannak csomagolva.

• Amikor tóbb eszkózt sterilizál egyetlen autoklávciklusban, ne lépje tul a 
sterilizáló maximális terhelését.

• Hasznáiat elótt vizsgálja át az eszkózt, nincs-e rajta valamilyen repedés vagy 
minóségromlás. Nem szabad az eszkózt használni, ha a részegységeken 
repedésére vagy minóségromiására utaló jelet talál.

• Néhány nem egyesült államokbeli egészségügyi hatóság oiyan paramétereket 
ajánl a sterilizálási cikiushoz, melyek minimálisra csókkentik a 
Creutzfeld-Jakob kór (CJD) átvitelének potenciális kockázatát. Ez az ajániás 
külónósen tontos az oiyan sebészi eszkózók esetében, amelyek érintkezésbe 
kerülhetnek a kózponti idegrendszerrel.

4. tábiázat. A sterilizálási cikius paraméterei

C lklus típusa

Elovákuum
(dínamíkus

levego-eitávo-
lítás)

Elovákuum
(dlnam lkus

levego-eltávolí-
tás)

Elovákuum (dlnam lkus 
levego-eltávolítás) 

Creutzfeld-Jakob kór 
esetében^

Hómérséklet 132°C (270“F) 135”C (275°F) 134“C (273°F)
Expozíciós idó 4 min 3 min 18 min
Száradási idó^ 20 min 16 min 30 min
 ̂A Medtronic ajántása szerint az oiyan eszkozoket el kell égetni, amelyekkozvetlen kapcsolatba 
kerüitek feltéteiezhetóen vagy igazoltan fertózó szivacsos agyvelóbántalmakkal 
(TSE)/Creutzteld-Jakob kórral diagnosztizált betegekkel. Az NHS Estafes HTM 2010 Parts 4 &
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6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents (Az EgyesCilt Királyság Állami 
Egészségügyi Szolgálatának 2010-es állapotelemzó, egészségügyí szakmai 
elóterjesztósónek 4. és 6. rósz; 2. mellókiete: TSE-ágensekkel fertózótt elemek), valamint 
a WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies (Az 
Egészségügyi Világszervezet fertózó szivacsos agyvelóbántalmakra vonatkozó 
fertózéselienórzésí irányelvei) a TSE dekontaminácíós cikiust gózsteriiizáló autokiáv 
alkalmazása meliett határozza meg a kóvetkezó paramélerekkel; 134®C és 137°C (273°F és 
279°F) kózólti hómérsékiet egyetlen, 18 min tartamú cikiusra, illetve lóbb, ósszesen 18 min 
idótartamot kitevó cikiusra (pl. hat 3 min hosszúságú cikius).

 ̂A minimális száradási idóket vákuumszárításos sterilízátorokkal validálták. A kórnyezeti, 
légkóri nyomást használó szárítási cikiusok esetén tobb idóre lehet szükség. Lásd a sterilizátor 
gyártójának ajániásait.

6  Hasznátati utasítás
Megjegyzés: A lapocokon feltüntetett szám a típusszám utolsó számjegyénekfelel
meg. Például a 28603 jelzóse „3” ; a 28606B jelzóse „6B." Minden lapoc egyedi
sorozatszámmal rendeikezík.

6.1 A lapoc felerósítése
1. Erósítse fel a lapocokat a mellkasterpesz állványára úgy, hogy rácsúsztatja a 

lapocrógzítót a mellkasterpeszállvány-karra.
2. A lapocrógzító mellkasterpeszállvány-karról tbrténó lecsúsztatásával távolítsa 

el a lapocokat.

6.2 Bal oidalí artería mammaría interna nyerése
1. Helyezze a bal oldali arléria mammaria interna lapocokkal felszereit 

mellkasterpeszt a thoracotomiás nyílásba. A nagyméretú, a végén lyukkal 
rendelkezó bal oldali artéria mammaria interna lapocnak a kisebb lapochoz 
képest cephalikus irányban keli elhelyezkednie.

2. Forgassa a mellkasterpesz forgógombját a mellkasterpesz kinyitásához, ós a 
thoracotomiás nyílás kiterjesztéséhez.

3. A mellkasterpesz felfeló dónthetó a nagyméretú bal oldali artéria mammaria 
interna lapoc végénél található lyukra kifejtett, felfelé irányuló nyomással. Ez a 
múvelet hozzáféróst biztosít a bal oldali artéria mammaria internához, és 
lehetóvé teszi az érnyerést.
Megjegyzés: A mellkasterpeszt a Rultract^“  mellkasterpesz-rendszerrel való 
használatra tervezték, így biztosítható a nagyméretú bal oldali artéria 
mammaria interna lapocra gyakorolt, felfeló irányuló nyomás. Más módon ós 
módszerrel is lehetsóges a felfeló irányuló nyomás biztosítása.

4. A bal oldali artéria mammaria interna nyerósónek befejezése után szüntesse 
meg a nagyméretú bal oldali mammaria interna lapocra gyakorolt, felfelé 
irányuló nyomást.

5. A mellkasterpesz bezárásához nyomja meg a kioldó emelót.
6. Vegye ki a mellkasterpeszt a thoracotomiás nyílásból.

6.3 Általános thoracotomiás feltárás
1. Erósítse fel a thoracotomiás lapocokat a mellkasterpeszre.
2. Helyezze a mellkasterpeszt a thoracotomiás nyílásba.
3. Forgassa a mellkasterpesz forgógombját a mellkasterpesz kinyitásához, ós a 

thoracotomiás nyílás kiterjesztéséhez.
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4. Az eljaras befejezesekor nyomja meg az kioldo emelot a mellkasterpesz 
zarasahoz.

5. Vegye ki a mellkasterpeszt a thoracotomias nyilasbol.

7 Szavatossagi nyilatkozat (globalis ervenyCi)
BAR A TERMEK TERVEZESE, GYARTASA ES ERTEKESITES ELOTTI 
ELLENORZESE KORULTEKINTOEN SZABALYOZOTT FELTETELEK 
MELLETT TORTENT, ELOFORDULHAT, HOGY A TERMEK KULONBOZO 
OKOKBOL ESETLEG NEM LATJA EL FELADATAT. A MEDTRONIC NEM 
TUDJA FELUGYELNI A TERMEK FELHASZNALASANAK KбRULMËNYEIT. A 
TERMEK CiMKEIN FELTUNTETETT FIGYELMEZTETESEK TOVABBI 
INFORMACIOKKAL SZOLGALNAK, ES JELEN SZAVATOSSAGI 
NYILATKOZAT SZERVES RESZENEK TEKINTENDOEK. A MEDTRONIC 
ENNEK MEGFELELOEN A TERMEKKEL KAPCSOLATBAN SEMMINEMU 
KIFEJEZETT VAGY TORVENYI FELELOSSEGET NEM VALLAL, TOBBEK 
KOZOTT ARRA SEM, HOGY A TERMEK FORGALOMKEPES, ES EGY ADOTT 
CELRA MEGFELEL. A MEDTRONIC SEMMILYEN TERMESZETES VAGY JOGI 
SZEMËLYNEK NEM FELEL A ТЕПМЁК HASZNALATABOL, 
MUKбDËSKËPTELENSËGËBбL VAGY HIBAS МОКбОЁВЁВОЕ ERED6 
ORVOSI KбLTSËGËRT, SEM K6ZVETLEN, v El ETLEN VAGY
k 6 v e t k e z m En y e s  k a r Ert, l e g y e n  a z  ig En y  a l a p j a  a k a r
SZAVATOSSAG, AKAR SZERZ6o Es , AKAR SZERZODEs EN KIVULI 
KAROKOZAS, AKAR VALAMI EGYEb  DOLOG. AMENNYIBEN ABBA A 
MEDTRONIC j o g o s i 't o t t  s z e m El y z e t e  i'r a s b a n  m a s k Ep p e n  BELE
NEM EGYEZIK, SENKI SEM JOGOSULT K6TELEZNI A MEDTRONIC 
VALLALATOT SEMMILYEN NYILATKOZATTETELRE VAGY 
SZAVATOSSAGVALLALASRA A TERm EKKEL KAPCSOLATBAN.

A fenti kizarasoknak es korlatozasoknak nem ceija a vonatkozo jogszabalyok 
kotelezo eloirasait megkeriilni, es olyan ertelmezesnek nines helye. Ha a jelen 
Szavatossagi nyilatkozat barmely reszet vagy feltetelet illetekes birbsag 
jogellenesnek, ervenyesithetetlennek vagy a vonatkozo jogszabalyokkal 
ellentetesnek mondja ki, az a Szavatossagi nyilatkozat fennmarado reszenek 
ervenyesseget nem erinti; minden jog es kotelezettseg tigy ertelmezendo es 
ervenyesitendo, mintha a jelen Szavatossagi nyilatkozat nem tartalmazna az 
ervenytelennek minositett reszt vagy feltetelt.
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1 Descrizione del prodotto
Modelio
28610

28611
28601
28602
28603
28604 
28604B

28605
28606 
28606B

Descrizione
Sistema di divaricazione per cardiochirurgia mininvasiva 
(MICS)
Binario del divaricatore
Lame per arteria mammaria interna sinistra, standard
Lame per arteria mammaria interna sinistra, profonde
Lame per toracotomia lunghe standard
Lame per toracotomia lunghe profonde
Lama per toracotomia inferiore lunga, standard, con
attacco esteso
Lame per toracotomia corte standard
Lame per toracotomia corte profonde
Lama per toracotomia inferiore corta, standard, con
attacco esteso

Nota: il modelio 28601 é il tipo di lame piú comunemente utilizzato per l'isolamento 
dell’arteria mammaria interna sinistra. II modelio 28605 ó il tipo di lame piú 
comunemente utilizzato per la divaricazione generale delia toracotomia. Gli altri 
modeiií di lame vengono utilizzati in base all'anatomia specifica del paziente.
Nota: i modelli 28604B e 28606B sono lame inferiori progettate per Tuso sui 
pazienti di sesso femminile e sui pazienti obesi. Utilizzare queste lame inferiori con 
le lame superiori (modelli 28604 e 28606).

2 Indicazioni per Tuso
II sistema di divaricazione per cardiochirurgia mininvasiva (MICS) Thoratrak é 
progettato per consentiré l’accesso chirurgico durante le procedure 
cardiotoraciche mininvasive, quali le procedure chirurgiche mininvasive di innesto 
di bypass aortocoronarico (CABG) e di isolamento dell'arteria mammaria interna 
sinistra, mediante retrazione dei tessuti molli e ossei.

3 Precauzioni
É responsabilitá del medico adottare procedure e tecniche chirurgiche adeguate. I 
chirurghi devono valutare l’adeguatezza di ogni procedura in base alia propria 
formazione ed esperienza medica.

4 Effetti indesiderati
Nessun effetto indesiderato noto.

5 Condizionamento e ricondizionamento
Le seguenti istruzioni sono state convalídate da Medtronic per la preparazione di 
questo dispositivo medico al riutilizzo. Ё responsabilitá deli’autore dei 
condizionamento garantiré che tale processo venga svolto da personale 
qualificato, mediante le apparecchiature e i material! appropriati, nonché in 
un’apposita struttura, in modo da raggiungere il risultato previsto. II 
condizionamento richiede la convalida e il monitoraggio di routine. Alio stesso 
modo, ogni deviazione dalle istruzioni seguenti da parte dell’autore del 
condizionamento dovra essere valutata in modo adeguato riguardo all’efficacia ed 
alle eventual! conseguenze avverse. II método di pulizia utilizzato potra essere
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manuale о automático, in base alie presentí istruzioni per I’uso, oppure un método 
convalidato equivalente.

5.1 Pulizia
Avvertenza: puliré accuratamente il dispositivo per eliminare le impuritá prima 
della steríiízzazione.
Avvertenza: non utilizzare detergenti a base di solventi (ad esempio, acetone o 
toluene).

• Non lasciare che i dispositivi contaminati si asciughino prima di eseguire le 
procedure di pulizia.

• Ricondizionare il dispositivo entro 2 ore dall’utilizzo. Se si prevede un ritardo nel 
trasporto verso Tarea di condizionamento, collocare il dispositivo in un 
contenitore coperto e riempito con un detergente enzimatico per mantenerlo 
umido.

• Se il dispositivo contiene piü componenti, smontarli completamente prima di 
effettuare la pulizia in base alie presentí istruzioni per Tuso.

• Prima delTuso, ispezionare il dispositivo per escludere la presenza di 
incrinature o segni di deterioramento. Non utilizzare il dispositivo in caso di 
incrinature o segni di deterioramento dei componenti.

• La disinfezione térmica non é necessaria, in quanto i dispositivi sono giá stati 
sottoposti a sterilizzazione termínale.

5.1.1 Pulizia manuale
La procedura di pulizia manuale stabilita da Medtronic é la seguente, come indicate 
nella Tabella 1. Tale procedura deve essere svolta entro un massimo di 2 ore 
dalTutílizzo.
Nota: se il dispositivo comprende delle parti mobili, assicurarsi che tutte le superfici 
siano State pulite a fondo.

Tabella 1. Istruzioni per la pulizia manuale
Fase Processo Temperatura Istruzion i per la pulizia

1 Risciac-
quo

>27”C (>81°F) Rimuovere le impuritá piú grossolane 
utilizzando acqua corrente per 1 min. 
Puliré accuratamente il dispositivo con 
uno spazzolino a setole morbide (ad 
esempio, uno spazzolino a setole di 
nylon).

2 Immer-
sione

>28°C (>82°F) Immergere completamente il disposi­
tivo per almeno 5 min con 15,6 ml_/1 L 
(o 2 once/1 gallone) di detergente enzi­
matico (ad esempio, ENZOL^“ ) e 
acqua. Rimuovere tutte le impuritá visi- 
bili con uno spazzolino a setole mor­
bide.

3 Pulizia a 
ultrasuoni

>27“C (>81°F) Immergere completamente il disposi­
tivo in un pulitore a ultrasuoni (ad esem­
pio, Bransonic^“ ) con 7,8 mL/1 L (o 
1 oncia/1 gallone) di detergente enzi­
matico (ad esempio, ENZOL) e acqua. 
Sottoporre a ultrasuoni per 10 min.

4 Risciac-
quo

>27°C {>81 °F) Risciacquare il dispositivo con acqua 
corrente per 1 min.
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Tabella 1. Istruzioni per la pulizia manuale (continua)
Fase Processo Temperatura Istruzion i per la pulizia

5 Asciuga-
tura

N/A Asciugare con un panno pulito che non 
rilascia fibre.

6 Ispezíone N/A Controllare visivamente ogni disposi­
tivo per escludere la presenza di impu- 
ritá 0 umiditá. Se dovessero rimanere 
delle impurítá, ripetere la procedura di 
pulizia.

5.1.2 Pulizía automática
La procedura di pulizia automática é stata stabilita da Medtronic nel modo 
seguente. La procedura illustrata nella Tabella 2 deve essere svolta entro un 
massimo di 2 ore dall'utilizzo.
Nota: se il dispositivo о ii componente comprende delle parti mobili, assicurarsi che 
tutte le superfici siano state pulite а fondo.

Tabella 2. Istruzioni di pretrattamento

Fase Processo
Temperatura

dell’acqua Istruzion l per la pulizía
1 Risciac-

quo
>25“C (>77“Р) Rimuovere le impuritá piü grosso- 

lane utilizzando acqua corrente di 
rubinetto.

2 Immer-
sione

>25“C (>77°F) Immergere completamente il dispo­
sitivo per almeno 1 min con 
7,8 mL/1 L (o 1 oncia/1 gallone) di 
detergente enzimatico (ad esempio, 
ENZOL) e acqua. Rimuovere tutte le 
impuritá visibili con uno spazzolino a 
setole morbide (ad esempio, uno 
spazzolino a setole di nylon).

3 Risciac-
quo

>25'*C (>77T) Risciacquare il dispositivo per 
almeno 2 min.

4 Ispezíone N/A Controllare visivamente il disposi­
tivo per escludere la presenza di 
impurítá. Se necessario, ripetere la 
procedura di pulizía.

Per convalidare il processo di pulizia automática, Medtronic ha utilizzato la famiglia 
di detergenti Prolystica^“ , seguendo le raccomandazioni del produttore. É 
responsabilitá dell’autore del condizionamento garantiré che tale processo venga 
svolto in base a un método convalidato. Ogni deviazione da queste 
raccomandazioni da parte dell'autore del condizionamento dovrá essere valutata 
con attenzione.

1. Collocare il dispositivo in una lavatrice automatice (ad esempio, sistema di 
lavaggio e disinfezione Steris Reliance''^“  Genfore^“ ).
Nota: guando si carica la lavatrice, evitare il contatto fra i dispositivi.

2. Impostare la lavatrice automatice in modo che esegua i parametri indicati nella 
Tabella 3 e completi il ciclo di lavaggio.
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Tabella 3. Parametri di pulizia della lavatrice automática

Trattamento
Tempo
(min) Temperatura Detergente

Lavaggio enzi- 
matico

04:00 ¿60“C
(ä140°F)

Detergente enzimatico ultraconcen- 
trato Steris Prolystica'^'^ diluito 
1,0 mt_/1 L (o 0,125 once/1 gallone).

Lavaggio 02:00 ¿60°C
(г140Т)

Detergente neutro ultraconcentrato 
Steris Prolystica^“  diluito 1,0 mt_/1 L 
(o 0,125 once/1 gallone).

Risciacquo 02:00 гбО Х
(ä140T)

N/A

Asciugatura 15:00 ä82°C
(s180“F)

N/A

Ispezione N/A N/A Controllare visivamente ogni disposi­
tivo per escludere la presenza di 
impurita 0 umidita. Se dovessero 
rimanere delle impurita, ripetere la 
procedura di pulizia. Se necessario, 
asciugare il dispositivo con aria com- 
pressafiltratao conun panno che non 
rilascia fibre.

5.2 S te riliz z a z io n e  e r is te r iliz z a z io n e  a va po re
• Utilizzare il materiale da imballaggio standard. Assicurarsi che la confezione sia 

abbastanza grande da poter conteneré il dispositivo senza esercitare tensione 
sui sigilli. Durante la procedure di convalida dei processi di sterilizzazione, 
Medtronic ha utilizzato il vassoio per accessori appropriate per ciascun 
dispositivo.

• Medtronic ha convalidato i cicli di vapore con dispositivi avvolti in telo chirurgico 
sterile (CSR). Tuttavia, il processo di sterilizzazione a vapore pu6 essere 
complétate guando i dispositivi non sono avvolti о sono avvolti in materiali 
compatibili con la sterilizzazione a vapore.

• Quando si sterilizzano piú dispositivi in 1 ciclo di autoclave, non superare il 
carico massimo dello sterilizzatore.

• Prima dell'uso, ispezionare il dispositivo per escludere la presenza di 
incrinature о segni di deterioramento. Non utilizzare il dispositivo in caso di 
incrinature о segni di deterioramento dei componenti.

• Alcuni enti sanitari non statunitensi raccomandano la sterilizzazione in 
conformité con parametri che permettono di minimizzare il rischio di 
trasmissione della malattia di Creutzfeldt-Jakob (MCJ). Tale raccomandazione 
è di particolare importanza nel caso di strumenti chirurgici che possono entrare 
in contatto con il sistema nervoso centrale.
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Tabella 4. Parametri del ciclo di sterilizzazione

Tipo di c ic lo

Pre-vuoto
(rimozione
dinámica
dell’arla)

Pre-vuoto (rlmo- 
zíone dinám ica 

de ll’aria)

Pre-vuoto (rim ozione 
dinám ica de ll’aria) per 

MCJ»
Temperatura 132°C (270°F) 135“C (275°F) 134”C (273°F)

Tempo di espo- 
sizione

4 min 3 min 18 min

Tempo di asciu- 
gatura^*

20 min 16 min 30 min

 ̂Medtronic raccomanda I'incenerimento dei dispositivi che sono entrati in contatto diretto con 
pazienti con diagnosi sospetta о accertata di encefalopatie spongiformi trasmissibili 
(TSE)/malattia di Creutzfeldt-Jacob. Le pubblicazioni NHS Estates HTM2010 Parts 4 & 6: 
Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents e WHO Infection Contml Guidelines (or 
Transmissible Spongiform Encephalopathiesianno riferimento a un ciclo di decontaminazione 
per le TSE con vapore in autoclave a una temperatura da 134°C a 137°C (da 273®F a 279°F) 
per un ciclo singólo di 18 min o per cicli multipli della durata complessiva di 18 min (ad esempio, 
6 cicli da 3 min ciascuno).

^ I tempi di asciugatura minimi sono stati convalidati utilizzando sterilizzatorí dotati di ascíugatura 
a vuoto. I cicli di asciugatura tramite pressions atmosférica ambiéntale possono richiedere 
tempi di asciugatura maggiori. Fare riferimento alie raccomandazioni del fabbricante deilo 
sterilizzatore.

6  Istruzíoní per Tuso
Nota: le lame sono contrassegnate con il numero corrispondente all'ultima cifra del 
numero di modello. Ad esempio, il modello 28603 è contrassegnato con il numero 
"3"; il modello 28606B è invece contrassegnato con il numero "6B‘ . Ogni lama è 
contrassegnata con un numero di serie univoco.

6.1 Montaggío delle lame
1. Montare le lame al binario del divaricatore facendo scorrere l'attacco delle 

lame nel braccio del binario.
2. Rimuovere le lame facendole scorrere fuori dal braccio del binario del 

divaricatore.

6.2 Isolamento dell’arteria mammarla interna sinistra
1. Posizionare il divaricatore nella toracotomia con le lame per arteria mammaria 

interna sinistra móntate. La lama per arteria mammaria interna sinistra più 
grande con l’estremitá dotata di foro deve presentare un orientamento cefálico 
rispetto alia lama più piccola.

2. Ruotare la manopola del divaricatore per aprirlo ed estendere la toracotomia.
3. Esercitare una tensione verso l’alto sulla lama per arteria mammaria interna 

sinistra piú grande in corrispondenza del foro dell’estremitá della lama in modo 
da inclinare il divaricatore verso l’alto. Questa azione consente di accedere 
all'arteria mammaria interna sinistra e di eseguirne l'isoiamento.
Nota: il divaricatore è stato progettato per essere utilizzato insieme al sistema 
di divaricazione Rultracf “  per l’applicazione della tensione verso l’alto sulla 
lama per arteria mammaria interna sinistra più grande. È possibile utilizzare 
altri mezzi o metodi di applicazione della tensione verso l’alto.

4. Al termine dell'isolamento dell’arteria mammaria interna sinistra, rilasciare la 
tensione verso l’alto esercitata sulla lama per arteria mammaria interna sinistra 
più grande.
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5. Premere la leva per chiudere il divaricatore.
6. Estrarre il divaricatore dalla toracotomia.

6.3 D íva rícaz íone  g en e ra le  de lla  to ra c o to m ia
1. Fissare le lame per toracotomia al divaricatore.
2. Posizionare it divaricatore nella toracotomia.
3. Ruotare la manopola del divaricatore per aprirlo ed estendere la toracotomia.
4. At compietamento della procedura, premere ia leva per chiudere il 

divaricatore.
5. Estrarre il divaricatore dalla toracotomia.

7 Esclusione dalla garanzia (globale)
SEBBENE IL PRODOTTO SIA STATO ACCURATAMENTE PROGETTATO, 
REALIZZATO E TESTATO PRIMA Dl ESSERE COMMERCIALIZZATO, IN 
CONDIZIONI ATTENTAMENTE CONTROLLATE, IL PRODOTTO POTREBBE 
NON FUNZIONARE IN MODO SODDISFACENTE PER DIVERSE RAGIONI. 
MEDTRONIC NON ESERCITA ALCUN CONTROLLO SULLE MODALITÄ Dl 
IMPIEGO DEL PRODOTTO. LE AVVERTENZE INDICATE SULLE ETICHETTE 
DEL PRODOTTO FORNISCONO INFORMAZIONI PIÜ DETTAGLIATE A TALE 
RIGUARDO E SONO DA CONSIDERARSI PARTE INTEGRANTE DELLA 
PRESENTE ESCLUSIONE DALLA GARANZIA. Dl CONSEGUENZA, 
MEDTRONIC NON RILASCIA ALCUNA GARANZIA, NÉ ESPRESSA NÉ 
TACITA, IN MERITO AL PRODOTTO COMPRESA, TRA LALTRO, QUALSIASI 
GARANZIA IMPLICITA Dl COMMERCIABILITÄ O Dl IDONEITÄ A 
DETERMINATI SCOPI. MEDTRONIC NON PUÖ IN ALCUN CASO ESSERE 
RITENUTA RESPONSABILE NEI CONFRONT! Dl ALCUN SOGGETTO O 
ENTITÄ, PER SPESE MEDICHE, DANNI DIRETTI, INCIDENTAL! O 
CONSEQUENZIALI CAUSATI DALL’USO, DAI DIFETTI 0  DAL 
MALFUNZIONAMENTO DEL PRODOTTO, INDIPENDENTEMENTE DAL 
FATTO CHE LA RICHIESTA Dl RISARCIMENTO Dl TALI DANNI SIA BASATA 
SU GARANZIA, CONTRATTO, FATTO ILLECITO O ALTRO. SALVO DIVERSO 
ACCORDO SOTTOSCRITTO DA PERSONALE AUTORIZZATO MEDTRONIC, 
NESSUN SOGGETTO HA LAUTORITA Dl VINCOLARE MEDTRONIC A 
QUALSIASI RAPPRESENTAZIONE O GARANZIA IN MERITO AL PRODOTTO.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non sono intese, né devono essere 
interprétate, come contravvenenti a norme ritenute inderogabili dalla legislazione 
vigente. Net caso in cui una parte od un termine della presente Esclusione dalla 
Garanzia venga giudicato illegale, inefficace od in conflitto con la legge vigente, la 
validitá delle rimanenti parti della presente Esclusione dalla Garanzia non verrá 
compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretad ed applícati come se 
la presente Esclusione dalla Garanzia non contenesse la parte od i termini ritenuti 
non valídi.
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1 Gaminio aprasymas
Modelis
28610
28611
28601
28602
28603
28604 
28604B
28605
28606 
28606B

Apibüdínim as
Mies retraktoriaus sistema 
Retraktorius
LIMA mentelés, standartinés 
LIMA mentelés, giliosios 
llgos torakotomijos mentelés, standartinés 
llgos torakotomijos mentelés, giliosios 
liga pailginto tvirtinimo papildoma mentelé, standartiné 
Trompos torakotomijos mentelés, standartinés 
Trompos torakotomijos mentelés, giliosios 
Trompa pailginto tvirtinimo papildoma mentelé, standar­
tiné

Pastaba. 28601 modelio mentelé dazniausiai naodojama kairiosios vidinés 
krütinés arterijos (LIMA) parinkimo procedüroms. 28605 modelio mentelé 
dazniaosiai naodojama bendrosios torakotomijos retrakcijai. Visos kitos mentelés 
sukonstrootos pritaikant jas jvairioms paciento anatomijoms.
Pastaba. 28604B ir28606B modeliai yra papildomos mentelés, skirtos moterims ir 
notukosiems pacientams. Naodokite sias papildomas menteles su pagrindinémis 
mentelémis (28604 ir 28606 modeliais).

2 Naudojimo indikacijos
„ThoraTrak" minimalios invazijos sirdies chirurgijos (MICS) retraktoriaos sistema 
yra skirta chirorginei prieigai uztikrinti atliekant minimalios invazijos sirdies-krütinés 
lis tos procedOras, jskaítant minimalios invazijos vainikinig arterijg suntavimo 
(CABG) operacij^ ir LIMA parinkim^, atitraokiant minkstuosius ir kaulinius audinius.

3 Atsargumo priemonés
Uz tinkamas chirorgines procedCiras ir büdos atsako medicinos specialistai. 
Remdamasis medicininiu issilavinimu bei patirtimi chirurgas privalo jvertinti 
procedúrg tinkamum^.

4 Nepageídaujamí poveikíai
Nezinomi.

5 Apdorojimas ir pakartotínís apdorojímas
„Medtronic“ patvirtinto, kad sios instrokeijos tinka ruosiant medicininj prietais^ 
naudoti pakartotinai. Uz apdorojim^ atsakingas asmuo turi uztikrinti, kad realiai 
atliekamu apdorojimu, naudojant jrang^, medziagas ir dalyvaujant darbuotojams 
apdorojimo vietoje, bütg pasiektas pageidaujamas rezultatas. Apdorojant botinas 
tinkamumo jvertinimas ir nuolatinis stebéjimas. Taip pat reikia tinkamai jvertinti bet 
kokj apdorojimq atliekancio asmens jvykdytq nuokrypj nuo sig instrukcijy, 
atsizvelgiant I efektyvumg irgalimas nepageidaujamas pasekmes. Valym^ galima 
atlikti rankiniu bOdu arba tai galima atlikti automatiskai, kaíp nurodyta siose 
naudojimo instrukcijose, arba panasiu patvirtinto método.

5.1 Valymas
Ispéjímas. Pries sterilizuodami kruopsciai nuvalykíte príetais^, kad pasalintuméte 
nesvarumus.
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Ispèjimas. Nenaudokite is tirpikiig pagamintq valikiiy (pavyzdziui, acetono arba 
toluolo).

• Pries atlikdami bet koki^ valymo procedûr^, neleiskite nesvarumams ant 
prietaiso isdziùti.

• Pakartotinai apdorokite prietaisus per 2 valandas po naudojimo. Jei perkélimas 
j valymo viet^ bus atliekamas véliau, jdékite prietais^ j uzdarq ind^, kuriame yra 
fermentinio detergento, kad apsaugotuméte nuo isdziüvimo.

• Jei prietaisg sudaro keli komponentai, pries valydami visiékai isrinkite 
komponentus, laikydamiesi siose naudojimo instrukcijose pateiktg nurodymy.

• Pries naudodami patikrinkite, ar prietaisas nejtrùkçs ir nesusidévéjçs. 
Nenaudokite prietaiso, jei pastebéjote kokiq nors jtrükimg ar susidévéjimo 
pozymig.

• Nebütina dezinfekuoti terminiu bûdu, nés atliekamas galutinis phetaisg 
sterilizavimas.

5.1.1 Rankinis valymas

„Medtronic" nustaté 1 lent, aprasytq rankinio valymo procedür^. èiuos veiksmus 
reikia atlikti pradéjus ne daugiau nei 2 valandoms po naudojimo.

Pastaba. Jeigu prietaise yra judancig dalig, uztikrinkite, kad visos pavirsiaus sritys 
bütg gérai nuvalytos.

Veiks-
mas Procesas Temperatûra Valymo instrukcijos

1 Skalavi-
mas

>27°C (>81°F) Pasalinkite stambius nesvarumus ska- 
laudamitekanciuvandeniu 1 min.Prie- 
tais^ kruopsciai nuvalykite sepetéliu 
minkstais sereliais (pvz., nailoniniu 
dantg sepetéliu).

2 Mirkymas >28°C (>82°F) Visiskai panardinkite prietaiso j 
15,6 mL : 1 L (arba 2 uncijg : 1 galone) 
santykio fermentinio detergento 
(pavyzdziui, ENZOL^*^) ir vandens tir- 
paf^ ir palaikykite maziausiai 5 min. 
Matomus nesvarumus pasalinkite 
sepetéliu minkstais sereliais.

3 Ultragarsi- 
nis valy­

mas

>27°C (>8ГР) Visiskai panardinkite prietaiso j ultra- 
garsinio valymo jtais^ (pavyzdziui, 
„Bransonic^“ “),kuriameyra7,8mL: 1 L 
(arba 1 uncijos 1 galone) santykio fer­
mentinio detergento (pavyzdziui, 
ENZOL) ir vandens tirpalas. Apdorokite 
ultragarsu 10 min.

4 Skalavi-
mas

>27°C (>8ГР) Praskalaukite prietaiso tekanciu van- 
deniu 1 min.

5 Dziovini-
mas

Néra Nusausinkite svariu nesipükuojanciu 
audekiu.

6 Tikrinimas Néra Apziûrékite kiekvien^ prietaiso, ar ant 
jo neliko nesvarumg ar skyscio. Jei 
pastebéjote likusig nesvarumg, pakar- 
tokite procedûrg.
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5.1.2 Autom atinis valymas

„Medtronic" nustaté toki^ rankinio valymo procedür^. Veiksmai, nurodyti 2 lent., turi 
bOti atliekami praéjus ne daugiau nei 2 valandoms po naudojimo.

Pastaba. Jeigu prietaise arba komponente yra judanciij dalig, uztikrinkite, kad 
visos pavirsiaus sritys bCitp gerai nuvalytos.

Veiks-
mas Procesas

Vandens tempera- 
türa Valymo instrukc ijos

1 Skalavi-
mas

>25°C (>77"F) Pasalinkite stambius nesvarumus 
tekanciu vandeniu.

2 Mirkymas >25°C (>77“F) Visiskai panardinkite prietais^j 
7,8 mL : 1 L (arba 1 uncijos 1 galo- 
nui) santykio fermentinio detergente 
(pavyzdiiui, ENZOL) ir vandens ir 
palaikykite maziausiai 1 min. Mato- 
mus nesvarumus pasalinkite sepe- 
teliu minkstais sereliais (pvz., nailo- 
niniu dantg sepetéliu).

3 Skalavi-
mas

>25”C (>77”F) Skalaukite prietais^ maziausiai 
2 min.

4 Tikrinimas Néra Apziúrékite prietais^, ar neliko 
nesvarumg. Jei reikia, pakartokite 
procedOra.

„Medtronic“ patvirtino automatinio valymo procedürg paga) gamintojo 
rekomendacijas naudodama „Prolystica^” “ valiklius. Apdorojim^ atliekantis asmuo 
privalo uztikrinti, kad jis butg atliekamas laikantis patvirtintos metodikos. Butina 
jvertinti bet kokj apdorojimq atliekancio asmens jvykdyt^ nuokrypj nuo sig 
rekomendacijq.

1. jdékite prietaisq j automatinj plovimo irenginj (pavyzdziui, „Steris Reliance^'^ 
Genfore^“ “ plovimo /  dezinfekavimo jtaisg).
Pastaba. Saugokite, kad prietaisai, dedant j plovimo jrenginj, nesiliestg.

2. Nustatykite automatinio plovimo jrenginio parametrus, nurodytus 3 lent., ir 
paleiskite automatinj plovimo jrenginj, kad atliktg vis^ plovimo cikl^.

3 lentelé. Automatinio plovimo jrenginio plovimo parametrai

Apdoro jim as
Lalkas
(min) Temperatura Valymo priemoné

Fermentinis
plovimas

04:00 ^eo^c
(SMO-F)

„Steris Prolystica^“  Ultra" koncent- 
ruotas fermentinis ploviklis atskiestas 
santykiu 1,0 m L : 1 L (arba 0,125 unci­
jos 1 galone).

Plovimas 02:00 seo^c
(£140“F)

„Steris Prolystica^“  Ultra" koncent- 
ruotas neutrales ploviklis, atskiestas 
santykiu 1,0 m L : 1 L (arba 0,125 unci­
jos 1 galone).

Skalavimas 02:00 ^60°C
(2140°F)

Néra

Dziovinimas 15:00 í82°C
(2180“F)

Néra

Tikrinimas Néra Néra Apziúrékite kiekviena prietaisa, ar ant 
jo neliko nesvarumg ar skyscio. Jei
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3 lentelè. Automatinio plovimo jrenginio plovimo parametral (tQsinys)

Apdoro jim as
Laikas
(min) Temperatura Valymo priemonè

pastebéjote likusig nesvarumg, 
pakartokite procedure. Jei reikia, 
isdziovinkite prietaiso filtruotu 
suspaustu oru arba nusausinkite 
nesipOkuojanciu audeklu.

5.2 Sterilizavimas / pakartotinis sterilizavimas garais
• Naudokite standartinç pakavimo medziagg. |sitikinkite, ar pakuoté pakankamai 

dideié, kad joje tilptg prietaisas ir nejsitemptg sandahnamosios dalys. 
Sterilizavimo procedûrai tikrinti „Medtronic" kiekvienam prietaisui naudojo 
atitinkama priedg dékia-

• „Medtronic“ tikrinant garg ciklg tinkamumq, prietaisai buvo suvynioti j CSR 
(„Central Supply Room“) vyniojimo medziag^. Taciau sterilizavimo garais 
procedure galima atlikti prietaiso nesuvyniojus arba suvyniojus \ sterilizavimui 
garais tinkamas medziagas.

• Jei 1 autoklavavimo ciklo metu sterilizuojate kelis prietaisus, nevirsykite 
didziausios leistinos sterilizatoriaus jkrovos.

• Pries naudodami patikrinkite, ar prietaisas nejtrükçs ir nesusidévéjçs. 
Nenaudokite prietaiso, jei pastebéjote jtrükimg ar susidévéjimo pozymig.

• Kai kudos ne JAV sveikatos prieziûros valdymo institucijos rekomenduoja 
sterilizavimo ciklq atlikti pagal paramètres, kurie sumazintg galimq 
Creutzfeldto-Jakobo ligos (CJD) plitim^. èios rekomendaeijos labai svarbios 
chirurginiams instrumentams, kurie gali turéti sglytj su centrine nervg sistema.

4 lentelè. Sterilizavimo ciklo paramétrai

C iklo tipas

Vakuuminis 
(d inam ln is oro 
pasalinimas)

Vakuuminis 
(d inam in is oro 
pasalinimas)

Vakuuminis (d inam inis 
oro pasalinim as) esant 

CJD-
Temperatùra 132“C (270T) 135”C (275°F) 134”C (273°F)

Poveikio
trukmé

4 min 3 min 18 min

Dziovinimo
trukmé^

20 min 16 min 30 min

* „Medtronic" rekomenduoja sudeginti prietaisus, turejusius tiesioginj s^lytj su pacientais, 
kuriems jtariama arba patvirtinta uikreciamos spongiformines encefalopatijos (USE) / CJD 
diagnoze. NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE 
Agents ir WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopaties 
rekomenduoja USE kenksmingumo pa§alinimo с1кЦ naudojant garg autoklav^ nuo 134°C iki 
137‘’C (nuo 273‘’F iki 279°F) temperatOroje vienu 18 min ciklu arba keliais ciklais, kurig bendra 
trukme 18 min (pvz., ¿eiiais 3 min ciklais).

 ̂Minimali diiovinimo trukme patvirtinta naudojant sterilizatorius su vakuuminio diiovinimo 
funkeijomis. Jei d2iovinimo ciklo metu slegis yra toks pat kaip aplinkos atmosferos, gali tekti 
pailginti dSiovinimo trukm^. 2r. sterilizatoriaus gamintojo rekomendaeijas.

6 Naudojimo instrukeijos
Pastaba. Menteles yra pazymetos numeriais, kurie atitinka paskutinj modelio
numerio skaitmenj. Pavyzdziui, 28603 pazymetas „3“; 28606B pazymetas „6В".
Kiekviena mentele pazymeta unikaiiu serijos numeriu.

Lietuviskai 90

M960445A001 IB Medtronic Confidential Composed; 2016-10-07 06:52;08
PSJ - Size-selectable package manual 24-MAY-2016



Si2e: 4.0 X 7.0 in (102 X 178 mm)

6.1 Menteles tvirtinimas
1. Pritvirtinkite menteles prie retraktoriaus ¡stumdami menteles laikikij j 

retraktoriaus svirt|.
2. Isimkite menteles istraukdami menteles laikikij is retraktoriaus svirties.

6.2 LIMA parinkimas
1. jstatykite retraktorig su uzdetomis LIMA mentelemis j torakotomijg. Didele 

LIMA mentele su kiauryme gale turi butl nukreipta cefaline kryptimi j mazesng 
mentelp.

2. Sukdami retraktoriaus rankenelg atsidarykite retraktorig ir isskeskite 
torakotomijg.

3. Kelkite LIMA mentelg aukstyn uz kiaurymes menteles gale, kad pakrelptumete 
retraktorig aukstyn. Atlikus sj veiksmg, atsidengs prieiga prie LIMA ir bus 
galima atlikti parinkimo procedurg.
Pastaba. Retraktorius yra skirtas dirbti su „Rultract^"“ retraktoriaus sistema 
dideles LIMA menteles jtempimui aukstyn uztikrinti. Galima naudoti ir kitus 
jtempimo aukstyn budus.

4. Kai LIMA parinkimas baigtas, atlaisvinkite dideles LIMA menteles jtempimg 
aukstyn.

5. Paspauskite atlaisvinimo svirtj, kad retraktorius uzsidarytg.
6. Isimkite retraktorig is torakotomijos.

6.3 Bendra torakotomijos atitraukimo procedura
1. Prijunkite torakotomijos menteles prie retraktoriaus.
2. jstatykite retraktorig j torakotomijg.
3. Sukdami retraktoriaus rankeneig atsidarykite retraktorig ir isskeskite 

torakotomijg.
4. Atlikg procedOrg, paspauskite atlaisvinimo svirtj, kad retraktorius uzsidarytg.
5. Isimkite retraktorig is torakotomijos.

7 Atsisakymas suteikti garantijq (globalus)
NORS GAMINYS BUVO SUKONSTRUOTAS, PAGAMINTAS IR PATIKRINTAS 
PRIES PARDUODANT ATID2IAI KONTROLIUOJAMOMIS SALYGOMIS, 
GAMINYS D6L jVAIRlg PRIEZASCly GALITINKAMAI NEATLIKTI NUMATYTy 
FU N K C ljy . „MEDTRONIC” NEGALI KONTROLIUOTI SIO GAMINIO 
NAUDOJIMO SALYGy. GAMINIO ETIKETESE NURODYTUOSE 
|SP6JIMU0SE PATEIKIAMA DAUGIAU INFORMACIJOS IR JIE YRA LAIKOMI 
SyOETINE SIO ATSISAKYMO SUTEIKTI GARANTIJA DALIMI. T0D 6L 
„MEDTRONIC” NEPRISIIMA ATSAK0MYB6S UZ VISAS AISKIAIISREIKSTAS 
AR NUMANOMAS GARANTIJAS, SUSIJUSIAS SU SlUO GAMINIU, 
jSKAITANT BET KOKIA NUMANOMA GARANTIJA D6L PERKAMUMO AR 
TiNKAMUMO k o n k r e c ia m  t ik s l u i , b e t  TUO NEAPSIRIBOJANT. 
„MEDTRONIC" NERA ATSAKINGA ASMENIMS AR jMONEMS UZ 
MEDICININES ISLAIDAS, TIESIOGINIUS, ATSITIKTINIUS AR PASEKMINIUS 
GEDIMUS, ATSIRADUSIUS d El  GAMINIO NAUDOJIMO, DEFEKTU, 
NEVEIKIMO AR SUTRIKIMO, NEATSIZVELGIANT | TAI, AR PRETENZIJOS 
PAREMTOS GARANTIJA, SUTARTIMI, CIVILINES TEISES PAZEIDIMU AR KT. 
JEIGU KITAIP NENURODYTA RASTU jGALIOTy 
„MEDTRONIC” DARBUOTOjy, JOKS ASMUO NETURI jGALIOJIMy 
jPAREIGOTI „MEDTRONIC” TAIKYTI GARANTIJAS AR PRISIIMTI 
ATSAKOMYBE DEL SIO GAMINIO.
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Auksciau isdéstytos isimtys bei apribojimai néra ir nelaikytini priestaraujanciais 
privalomosioms taikomo jstatymo nuostatoms. Jei kuri^ nors sio atsisakymo 
suteikti garantijg dalj arba sqlygg kompetentingos jurisdikcijos teismas paskelbtg 
neteiséta, nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems jstatymams, tai 
neturés poveikio likusig sio atsisakymo suteikti garanti]^ dalig galiojimui, о visos 
teisés ir jsipareigojimai bus aiskinami ir jgyvendinami taip, lyg siame atsisakyme 
suteikti garanti]^ nebütg negaliojancia paskelbtos dalles arba s^lygos.
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1 Izstrádájuma apraksts
Modelis
28610
28611
28601
28602
28603
28604 
28604B
28605
28606 
28606B

Apraksts
Mies atvilcéja sistema
Atvílcéja statne
LIMA lápstinas, standarta
LIMA lápstinas, apakséjás
Garas torakotomijas lápstinas, standarta
Garas torakotomijas lápstinas, apakséjás
Gara pagarináma stiprinájuma iekséjá lápstina, standarta
Tsás torakotomijas lápstinas, standarta
Isás torakotomijas lápstinas, apakséjás
Isa pagarináma stiprinájuma iekséjá lápstina, standarta

PiezTme: 28601. modelis ir lápstina, ко visbiezák izmanto kreísás iekséjás krüsu 
artérijas (LIMA —  Left internal mammary artery) materiálam. 28605. modelis ir 
lápstina, ко visbiezák izmanto vispáréjai torakotomijas retrakcijai. Páréjás lápstinas 
paredzétas dazádám pacienta kermena dajám.

PiezTme: 28604B modelis un 28606B modelis ir iekséjás lápstinas, kas paredzétas 
pacientem sievietém un tukliem pacientiem. Izmantojiet sTs iekséjás lápstinas kopá 
ar augséjám lápstinám (28604. modelis un 28606. modelis).

2 Lietosanas índíkácíjas
Minimal! invazTvás sírds kirurgijas (MIOS — Minimally invasive cardiac surgery) 
atvilcéja sistéma ThoraTrak nodrosina minimáli invazTvas kardiotorakálas 
procedüras, tostarp minimáli invazTvu koronáro artériju suntésanu (CABG — 
Coronary artery bypass grafting), ká arTLIMA materiála iegüisanu, atvelkot mlkstos 
un kaulu audus.

3 PiesardzTbas pasákumi
Par pareizu kirurgiskás procedüras veiksanu un metodes izvéli atbildlgs ir 
medicinas speciálists. Kirurgiem jánovérté ikvienas procedijras piemérotTba 
atbiistosi savám medícTniskajám zinásanám un pieredzei, ká arT kirurgiskás 
procedüras veidam.

4 BlakusparádTbas
Navzinámas.

5 Apstráde un atkártota apstrade
Uznémums Medtronic ir apstiprinájis tálák minétos norádTjumus par sTs medicinas 
ierices sagatavosanu atkártotai lietosanai. Apstrádátája pienákums ir nodrosinát, 
ka ar apstrádi, kas tiek veikta, izmantojot aprikojumu, materiálus un personálu 
apstrádes iestádé, tiek sasniegts vélamais rezultáts. Apstrádes veiksanai 
nepieciesama apstiprinásana un regulara uzraudziba. Jebkura neatbilstiba tálák 
sniegtajiem norádijumiem procesa gaita ir attiecigi jáizvérté, nemot vérá efektivitáti 
un iespéjamás nevélamás blakusparádibas. Saskaná ar siem lietosanas 
norádijumiem tirisanu var veikt manuáli vai automatizét vai izmantot fidzvértigu 
apstiprinátu panémienu.

5.1 Tírísana
Brldlná jum s! Pirms sterilizácijas rüpigi notiriet no ierices netirumus.
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B rid ln a ju m s ! Neizmantojiettïritàjus uz skîdinatàja bàzes (piemeram, acetonu vai 
toluolu).

• Pirms jebkàda veida tïrïsanas piesàrnotàs ierîces nedrîkst nozüt.
• Atkàrtoti apstràdàjiet ierîces divu stundu laikà pëc to lietosanas. Ja 

pàrvietosana uz apstràdes vietu aizkavesies, ievietojiet ierîci slegtà konteinerà 
arfermentu tïrïsanas fîdzekli, lai ierïce neizzûtu.

• Ja ierïcei ir vairàkas sastàvdalas, pirms tas tïrïsanas saskanà ar siem lietosanas 
noràdïjumiem, pilnïbà atvienojiet sastâvdalas.

• Pirms lietosanas pàrbaudiet, vai ierïcei nav plaisu vai bojàjumu. Ja sastàvda|àm 
ir redzamas plaisas vai bojàjumi, nelietojiet ierîci.

• Tâ kà ierîces tiek termiski sterilizëtas, termiskâ dezinfekcija nav nepieciesama.

5.1.1 M a n u â la  tlr îs a n a

Uznèmums Medtronic sadajà 1. tab. ir noteicis tàlàk aprakstïto manuàlàs tïrïsanas 
procedûru. èïs darbïbas ir jàveic ne vëlàk kà divu stundu laikà pëc lietosanas.

P lezTm e: Ja ierïcei ir kustïgas deta|as, gàdàjiet, lai visas virsmas tiktu kàrtïgi 
notïrïtas.

1. ta b . Manuàlàs tïrïsanas noràdïjumi
D a r-
b lb a P ro c e s s Te m p e ra tü ra T ïr ïs a n a s  n o râ d iju m l

1 Skalosana >27°C (>8ГР) Notïriet lielàkos netïrumus, skalojot ar 
tekosu üdeni 1 min. Izmantojiet suku ar 
mîkstiem sariem (piemeram, zobu bir- 
sti ar neilona sariem). lai rüpïgi notïrïtu 
ierîci.

2 Mèrcë-
sana

>28”C (>82”F) Pilnïbà iegremdejiet ierîci vismaz 5 min 
15,6 mL/1 L (vai 2 unces/1 galonujfer- 
mentu mazgàsanas fïdzekja {pieme­
ram, ENZOL^“ ) un üdens skïdumà. Ar 
mïkstu saru suku notïriet redzamos 
netïrumus.

3 Tîrîsana ar 
ultraskanu

>27°C (>81°F) Pilnïbà iegremdëjiet ierîci ultraskanas 
tîrïtàjà (piemèram, Bransonic^“ ). 
izmantojot 7,8 ml_/1 L (vai 1 unci/1 
galonu) fermentu mazgàsanas fïdzekja 
(piemèram, ENZOL) un üdens skï- 
dumu. 10 min apstràdàjiet ar ultra­
skanu.

4 Skalosana >27°C (>81°F) 1 min skalojiet ierîci ar tekosu üdeni.
5 ¿àvësana Nav attiecinàms Nosusinietartïru bezplûksnu drànu.
6 Pàrbaude Nav attiecinàms Apskatot pàrbaudiet katru ierîci, vai uz 

tàs nav palikusi netïrumi vai mitrums. Ja 
ir redzami netïrumi, atkàrtojiet procesu.

5.1.2  A u to m a tis k à  tîr îs a n a

Uznèmums Medtronic ir noteicis tàlàk aprakstïto automâtiskàs tïrïsanas procedûru. 
Sïs darbïbas 2. tab. jàveic ne vëlàk kâ divas stundas pëc lietosanas.

P le z lm e : Ja ierïcei vai komponentam ir nonemamas sastâvdalas. gàdàjiet, lai visas 
virsmas tiktu kàrtïgi notïrïtas.
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2. ta b . NoradTjumi pirms proceduras
D a r -
b lb a P ro c e s s

U d e n s  te m p e ra - 
tü ra T in s a n a s  n orá dTjum i

1 Skalosana >25°C (>77”F) NotTriet lieláko netírumu da|u, 
izmantojot tekosu krána üdeni.

2 Mércé-
sana

>25°C (>77°F) Vismaz 1 min piInTbá iegremdéjiet 
ierTci 7,8 mL/1 L(vai1 unci/1 galona) 
fermento mazgásanas ITdzek|a (píe- 
méram, ENZOL) un üdens skTdumá. 
Ar mTkstu saru suku (pieméram, ar 
neilona zobu birsti), notTriet redza- 
mos netTrumus.

3 Skalosana >25"C (>77“F) Skalojiet ierTci vismaz 2 min.
4 Párbaudé Nav attiecináms Apskatíet, vai uz ierTces nav palikusi 

netTrumI. Ja nepieciesams, atkárto- 
jiet proceso.

Automatizétás tírlsanás procesa párbaudé uznémums Medtronic izmantoja 
Prolystica^'^ tTrítájus, ievérojot razotája norádljumus. Apstrádátájs ir atbildTgs, lai 
apstráde tiktu veikta saskaná ar apstiprináto metodi. Jebkáda apstrádátája darblbu 
novire no tálák norádTtajám instrukcijám ir jáizvérté.

1. levietojiet ierTci automátiskajá mazgátájá (pieméram, Steris Reliance^“  
Genfore^“  mazgátájs/dezinficétájs).
P íe z im e : levietojot ierlces mazgásanas ierTcé, nepielaujiet, ka ierTces 
saskaras.

2. lestatiet, lai automátiskais mazgátájs darbojas ar parametriem, kas noteikti
3. tab., un jaujiet mazgátájam veikt mazgásanas cikiu.

3. tab . Automátiská mazgátája tmsanas parametri

A p s trá d e
La ík s
(m in ) Te m p e ra tü ra T T r is a n a s  lid z e k lis

EnzTmu maz­
gásanas rrdz- 

ekiis

04:00 £60“C
(S140°F)

Koncentrets fermentu mazgasanas 
lidzeklis Steris Prolystica^“  Ultra 
Concentrate, kas atskaidTts attiecTba 
1,0 ml_/1 L (val 0,125 unces/1 
galons).

Mazgásana 02:00 S60°C
(2140°F)

Koncentrets neitrais mazgasanas 
lidzeklis Steris Prolystica^“  Ultra 
Concentrate, kas atskaidTts attiecTba 
1,0 mL/1 L (vai 0,125 unces/1 
galons).

Skalosana 02:00 a60°C
(2140°F)

Nav attiecinams

¿ávésana 15:00 ¿82°C
(¿180°F)

Nav attiecinams

Párbaudé Nav
attieci­
náms

Nav attieci­
náms

Apskatot parbaudiet katru ierTci, vai 
uz tas nav palikusi netTrumi vai 
mitrums. Ja ir redzami netTrumi, atkar- 
tojiet procesu. Ja nepieciesams, 
nozavejiet ierTci ar filtretu, saspiestu 
gaisu vai bezpluksnu dranu.
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5.2 Sterilizesana ar tvaiku un atkartota sterilizesana
• Lietojiet parasto iepakojuma materialu. Nodrosiniet, ka iepakojums bütu 

pietiekami liels iences ievietosanai, nenospriegojot bfívéjumu. Párbaudot 
sterilizésanas proceso, Medtronic katrai ierTcei izmantoja atbiistosu piederumu 
papiáti.

• Medtronic párbaudTja tvaika cikius, ierTces ietinot CSR (Central Supply 
Room — céntrala apgádes telpa) ietinamajá materiálá. Tacú sterilizesanu ar 
tvaiku var veikt gan neiepakotám ierlcem, gan tádám, kas ietTtas tvaika 
sterilizésanai piemérotos materiálos.

• Ja autokiáva apstrádes 1 cikiá tiek sterilizétas vairákas ierTces. nepársniedziet 
sterílizatora maksimálo slodzí.

• Pirms lietosanas párbaudiet, vai ierTcei nav plaisu vai bojájumu. Ja sastávdajám 
ir redzamas plaisas vai bojájumi, nelietojiet ierTci.

• Dazas veselíbas aizsardzTbas iestádes árpus ASV iesaka steriiizácijas cíkia 
parámetros, kas samazina iespejamo Kreicfelda-Jakoba slimTbas izpIatTsanas 
risku. Tas Tpasi attiecas uz kirurgiskajiem instrumentiem, kas var nonákt 
saskaré ar céntralo nervu sistemo.

4. ta b . Steriiizácijas cikia parametri

C lk la  v e ld s

le p rie k s è ja  
a p s trà d e  ar 

va k u u m u  
(d in a m is k a  

g a is a  iz v a d l- 
s a n a )

le p rie k s è ja  
a p s trà d e  a r 

v a k u u m u  (d in a ­
m iska g a is a  
iz v a d îs a n a )

le p rie k s è ja  a p s trà d e  ar 
v a k u u m u  (d in a m is k a  

g a is a  Iz v a d îs a n a ) 
K re ic fe ld a -Ja k o b a  s li ­

m Tbas gad ïjum à*

Temperatûra 132°C (270°F) 135°C (275-F) 134°C (273”F)
Apstràdes laiks 4 min 3 min 18 min

¿àvèsanas
ilgums^^

20 min 16 min 30 min

 ̂Uznemums Medtronic iesaka sadedzinât ierTces, kas bijuias tiesà saskare ar pacientiem ar 
apstiprinâtu transmisTvâs sûkjveida encefalopàtijas (TSE)/Kreic1elda-Jakoba slimîbas 
diagnozi vai tàdiem, kam tâ varëtu tikt apstiprinàta. NHS Estâtes HTM 2010 Parts 4 & 6: 
Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents un WHO Infection Contml Guidelines for 
Transmissible Spongiform Encephalopathies attiecas uz TSE dekontaminâcijas cikiu, 
izmantojot viena 18 min cikia vai vairàku cikiu ar kopumà 18 min (piemèram, se§u 3 min cikiu) 
apstràdi tvaika auloklàvà ar temperatCiru no 134®C lidz 137°C (no 273°F fîdz 279“F ).

 ̂Minimàlie ¿àvèsanas laiki tika apstiprinâti, izmantojot sterilizatorus arvakuuma ¿âvèèanas 
funkcionalitâti. ¿âvësanas cikii, izmantojot apkàrtëjàs vides atmosfëras spiedienu, var prasTt 
ilgâku ¿àvëéanas laiku. levërojiet sterilizatora ra2otàja ieteikumus.

6 Lietosanas norâdîjumi
P le z ïm e : Lâpstinas ir apzTmetas ar numuru, kas atbiist mode[a numura pedejam 
ciparam. Piemèram: 28603 apzTme kà "3": 28606B — kà "6B". Katra làpstina ir 
apzTmèta ar unikàlu sërijas numuru.

6.1 Lâpstinas palîgierîce
1. Piestipriniet lâpstinas atvitcèja statnei, iebTdot lâpstinas stiprinàjumu atvilcèja 

statnes svirà.
2. Noriemiet lâpstinas, izbTdot lâpstinas stiprinàjumu no atvilcèja statnes sviras.
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6.2
1.

5.

LIMA materiala ieguve
levietojiet atvilceju ar pievienotajam LIMA làpstinàm torakotomijà. Lielajai 
LIMA lápstínaí ar atveri galá jàbüt vorstai prêt mazas lápstínas galvgali. 
Grieziet atvilcéja rokturi, lai atvértu atvilceju un paplasinátu torakotomiju. 
Pielieciet líelas LIMA lapstinas gala atverei augsupvérstu spéku, lai sasvértu 
atvilceju uz augsu. è î darbïba nodrosinás piekjuvi LIMA un |aus iegüt 
materíálu.
PíezTme: Atvilcéjs ir paredzëts atvilceju sistemas Rultract^“  lietosanai ar 
augsupvérstu spriegojumu uz líelo LIMA lápstinu. Var tikt izmantoti arT citi 
augsupvérsta spriegojuma spéka píeliksanas lidzekji un panémíení.
Kad LIMA materiala ieguve pabeigta, atlaidiet augsupvérsto lielás LIMA 
lápstínas spriegojumu.
Nospiedíet atlaísanas sviru, lai aizvértu atvilceju.

6. Iznemiet atvilceju no torakotomijas.

6.3 Vispârêja torakotomijas atvílksana
1.
2 .

3.
4.
5.

Piestipriniet torakotomijas lápstínas atvilcéjam. 
levietojiet atvilcèju torakotomijà.
Grieziet atvilcéja rokturi. lai atvértu atvilceju un paplasinátu torakotomiju.
Péc procedüras pabeigsanas nospiedíet atlaísanas sviru, lai aizvértu atvilcéju. 
Iznemiet atvilcéju no torakotomijas.

7 Garantijas atruna (gtobala)
L A I A R i IZ S T R A D A J U M S  IR  K O N S T R U E T S , R A Z O T S  U N  F IR M S  
P A R D O S A N A S  P A R B A U D IT S  R O p IG I  U Z R A U D Z T T O S  A P S T A K L O S , S IS  
IZ S T R A D A J U M S  V A R  N E P IL D IT  P A R E D Z E T O  F U N K C IJ U  D A Z A D U  IE M E S L U  
D E V . M E D T R O N IC  N E V A R  1 Е Т Е К М Ё Т  A P S T A K L U S , K A D O S  S IS  
IZ S T R A D A J U M S  T IE K  L IE T O T S . B R ID IN A J U M I U Z  IZ S T R A D A J U M A  
E T IK E T E S  lE T V E R  P L A S A K U  IN F O R M A C IJ U  U N  IR  U Z S K A T A M I PAR  STS 
G A R A N T IJ A S  A T R U N A S  N E A T N E M A M U  DAI^U. Т А В Ё ^  M E D T R O N IC  
A T S A U C  V IS A S  A R  IZ S T R A D A j’U M U  S A IS T lT A S  G A N  T IE S A S , G A N  
N E T IE S A S  G A R A N T IJ A S , T O S T A R P , B E T  N E  T IK A I , V IS A S  N E T IE S A S  
G A R A N T IJ A S  P AR  IE R T C E S  D E R IG U M U  P A R D O S A N A I V A I P IE M E R O T T B U  
K O N K R E T A M  M E R I^ IM . U Z I)JE M U M S  M E D T R O N IC  N A V  A T B IL D IG S  PAR  
F IZ IS K U  V A I J U R ID IS K U  P E R S O N U  M E D IC lN IS K IE M  IZ D E V U M IE M  V A I P AR  
T IE S IE M , N E T IE S IE M  V A I IZ R IE T O S IE M  Z A U D E J U M IE M , K A S  R A D U S IE S  
IZ S T R A D A J U M A  L IE T O S A N A S  L A IK A , D E F E K T A , K I^ U M E S  VA I 
D IS F U N K C lJ A S  D E L , N E A T K A R IG I N O  Т А , VA I P R A S lB A  P AR  S A D IE M  
Z A U D E J U M IE M  IR  IZ V IR Z iT A , P A M A T O JO T IE S  U Z  G A R A N T IJ U , L lG U M A  
N O T E IK U M IE M , T IE S iB U  A K T U  N O R M A M  V A I C IT IE M  A P S T A K I^ IE M . J A  V IE N  
P A R  T O  N A V  N O S L E G T A  R A K S T IS K A  V IE N O S A N A S  A R  P IL N V A R O T IE M  
M E D T R O N IC  D A R B IN IE K IE M , N E V IE N A I P E R S O N A I N A V T IE S T B U  S A IS T IT  
M E D T R O N IC  A R  J E B K A D U  P A R S T A V N IE C T B U  V A I G A R A N T IJ U  A T T IE C iB A  
U Z  S O  IZ S T R A D A J U M U .

leprieks izklastTtie iznemumi un ierobezojumi ir obligati interpretejami speka esoso 
tiesTbu aktu obligato normu ietvaros. Ja kadas kompetentas jurisdikcijas tiesa 
nosaka, ka sTs garantijas atrunas kada da|a vai nosacTjums ir pretlikumTgs, 
nepiemerojams vai pretruna ar speka esosu likumu, parejo garantijas atrunas da|u 
speka esamTba netiok ietekmeta un visas tiesTbas un pienakumi jainterprete un 
japiemero ta, it ka sT garantijas atruna neietvertu attiecTgo daju vai nosacTjumu, kurs 
tika atzTts par speka ncososu.
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1 Productbeschrijving
M o d e l

28610
28611
28601
28602
28603
28604 
28604B

28605
28606 
28606B

Beschrijving
MICS-wondspreidingssysteem 
Wondspreider 
LIMA-bladen, standaard 
LIMA-bladen, diep
Lange thoracotomiebladen, standaard 
Lange thoracotomiebladen, diep
Laag-grijpend, lang blad met verlengd montagestuk, stan­
daard
Körte thoracotomiebladen, standaard 
Körte thoracotomiebladen, diep
Laag-grijpend, kort blad met verlengd montagestuk. stan­
daard

Opm erking: Model 28601 is het meest gebruikelijke blad voor LIMA (left internal 
mammary artery) -preparatie. Model 28605 is het meest gebruikelijke blad voor 
algemene thoracotomiespreiding. Alle andere bladen zijn ontworpen voor diverse 
patiëntanatomieën.
Opm erking: Modellen 28604B en 28606B zijn laag-grijpende bladen ontworpen 
voor vrouwen en patiënten met overgewicht. Deze dienen te worden gebruikt met 
de hoog-grijpende bladen (Modellen 28604 en 28606).

2 Indicaties voor gebruik
Met het ThoraTrak minimaal invasieve cardiochirurgie
(MICS) -wondspreidingssysteem kunt u t.b.v. minimaal invasieve cardiothoracale 
ingrepen, inclusief minimaal invasieve coronaire-bypassgraftingprocedures 
(CABG) en preparatie van de LIMA, zowel zacht als benig weefsel spreiden om 
toegang te krijgen tot hetoperatiegebied.

3 Voorzorgsmaatregelen
De juiste chirurgische procedures en technieken vallen onder de 
verantwoordelijkheid van de arts. De Chirurg dient de geschiktheid van procedures 
te evalueren op basis van zijn of haar modische opleiding en ervaring.

4 Bijwerkingen
Qeen bekend.

5 Verwerking en herverwerking
Medtronic heeft de volgende instructies voor het voorbereiden van dit medische 
product voor hergebruik gevalideerd. Het blijft de verantwoordelijkheid van de 
verwerker om ervoor te zorgen dat het uitgevoerde procès het gewenste resultaat 
bewerkstelligt met de apparatuur, materialen en personeel in de 
verwerkingsfaciliteit. Bij verwerking is validatie en standaardbewaking vereist. Elke 
afwijking van de volgende instructies door de verwerker dient op toepasselijke wijze 
te worden geëvalueerd op effectiviteit en mogelijke nadelige gevolgen. Reiniging 
kan handmatig of automatisch worden uitgevoerd volgens deze 
gebruiksaanwijzing, of een équivalente gevalideerde methode.
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5.1 Reiniging
W a a rs c h u w in g : Reinig het product grondig om vuil voor de sterilisatie te 
verwijderen.
W a a rs c h u w in g : Gebruik geen op oplosmiddel gebaseerde reinigingsmiddeien 
(bijv. aceton of tolueen).
• Laat gecontamineerde producten niet opdrogen voordat er een 

reinigingsprocedure wordt toegepast.
• Reinig de producten binnen 2 uur na gebruik. Als het transport naar het 

verwerkingsgebied vermoedelijk vertraagd is, plaatst u de producten in een 
afgedekte container met een enzymatisch reinigingsmiddel om te voorkomen 
dat ze opdrogen.

• Als het product uit meerdere onderdelen bestaat, moeten deze onderdelen 
voorafgaand aan de reiniging volgens deze gebruiksaanwijzing volledig 
worden gedemonteerd.

• Inspecteer het product voor gebruik op barsten of aantasting. Gebruik het 
product niet bij zichtbare barsten of aantasting van een van de onderdelen.

• Thermische desinfectie is niet vereist aangezien de producten in de 
eindverpakking gesteriliseerd zijn.

5.1.1 H a n d m a tig e  re in ig in g

Medtronic heeft de volgende procedure voor handmatige reiniging in labe l 1 
opgesteid. Deze stappen moeten binnen maximaal 2 uur na gebruik worden 
uitgevoerd.
O p m e rk in g : Als het product beweegbare delen heeft, zorg er dan voor dat alle 
oppervlakken grondig zijn gereinigd.

la b e l  1. Instructies voor handmatige reiniging
S ta p P ro c e s T e m p e ra tu u r R e in ig in g s in s tru c t ie s

Spoelen >27"C  (> 81°F) Spoel ernstig vuil gedurende 1 min af 
met stromend ieidingwater. Gebruik 
een zachte borstel (bijvoorbeeld een 
nylon tandenborstel) om het product 
grondig te reinigen.

2 Weken > 28°C (> 82"F) Dompel het product minimaal 5 min vol­
ledig onder in een enzymatisch reini­
gingsmiddel (bijv. ENZOL^“ ) en water 
in de verhouding 15,6 mL/1 L (of 2 
oz/1 gallon). Verwijder zichtbaar vuil 
met een zachte borstel.

3 Ultrasone
reiniging

> 27 ”C (>81°F) Dompel het product volledig onder in 
een ultrasone reiniger (bijv. de 
Bransonic^“ ) met een enzymatisch rei­
nigingsmiddel (bijv. ENZOL) en water 
in de verhouding 7,8 ml_/1 L (of 1 
oz/1 gallon). Pas gedurende 10 min 
sonicatie toe.

4 Spoelen >27°C (> S rF ) Spoel het product gedurende 1 min met 
stromend water.
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T a b e l 1. Instructies voor handmatige reiniging (vervolg)
S ta p P ro c è s T e m p e ra tu u r R e ln lg in g s in s tru c t ie s

5 Drogen N.v.t. Afdrogen met een schone, pluisvrije 
doek.

6 Controle N.v.t. Controleer elk product visueel op even- 
tuele resten vuil of vocht. Bij zichtbaar 
vuil herhaalt u het procès.

5.1.2  A u to m a tis c h  re in ig e n

Medtronic heeft de volgende procedure voor automatische reiniging opgesteld. De 
stappen in Tabel 2 moeten binnen maximaal 2 uur na gebruik worden uitgevoerd.

O p m e rk in g : Als het product of onderdeel beweegbare delen heeft, zorg er dan 
voor dat alle oppervlakken grondig zijn gereinigd.

T a b e l 2. Voorbehandelingsinstructies
S ta p P ro c è s W a te rte m p e ra tu u r R e in ig in g s in s tru c t ie s

1 Spoelen > 25°C (> 77°F) Verwijder ernstig vuil met stromend 
kraanwater.

2 Weken > 25°C (> 77”F) Dompel het product minimaal 1 min 
volledig onder in een enzymatisch 
reinigingsmiddel (bijv. EN20L) en 
water in de verhouding 7,8 ml_/1 L 
(of 1 oz/1 gallon). Verwijder zicht­
baar vuil met een zachte borstel (bij- 
voorbeeld een nylon tandenbor- 
stel).

3 Spoelen > 25°C (> 77"F) Spoel het product gedurende mini­
maal 2 min.

4 Controle N.v.t. Controleer het product visueel op 
eventuele resten vuil. Herhaal zo 
nodig het procès.

Medtronic gebruikte de reinigingsapparaten uit de Prolystica^“ -serie volgens de 
aanbevelingen van de fabrikant om het automatische reinigingsproces te valideren. 
Het is de verantwoordelijkheid van de verwerker om ervoor te zorgen dat de 
verwerking ten behoeve van hergebruik volgens een gevalideerde methods wordt 
uitgevoerd. Elke afwijking van deze aanbevelingen door de verwerker dient te 
worden geëvalueerd.

1. Plaats de producten in een automatische wasautomaat (bijv. de Steris 
Reliance^“  Genfore^'^-wasautomaat/desinfector).
O p m e rk in g : Vermijd contact tussen de producten wanneeru de wasautomaat 
vult.

2. Stel de automatische wasmachine in volgens de parameters in Tabel 3 en laat 
het apparaat de wascyclus volledig voitooien.
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T a b e l 3. Reinigingsparameters voor automatische wasmachine

B e h a n d e lin g
T Ijd

(m tn ) T e m p e ra tu u r R e ln ig in g s m id d e l

Wassen met 
enzymatisch 

middel

04.00 г 6 0 “С 
(г UO'-F)

Steris Prolystica^“  Ultra concentraat 
enzymatische reiniger verdund als 
1,0 m U l L (of 0,125 oz/1 gallon).

Wassen 02.00 г 6 0 “С 
(г 140°F)

Steris Prolystica^“  Ultra concentraat 
neutrale reiniger verdund als 
1,0 ml_/1 L (of 0,125 oz/1 gallon).

Afspoelen 02.00 г 6 0 “С 
(ä 140“F)

N.v.t.

Drogen 15.00 ä 8 2 ‘‘C
(a180°F)

N.v.t.

Controle N.v.t. N.v.t. Controleer elk product visueel op 
eventuele resten vuil of vocht. Bij 
zichtbaar vuil herhaalt u het procès. 
Droog het product zo nodig met gefil- 
terde perslucht of een pluisvrije doek.

5.2 Stoomsterilisatle en hersterllisatie
• Gebruik standaard verpakkingsmateriaal. Zorg dat de verpakking groot genoeg 

is voor het product zonder dat er spanning Staat op de verzegeling. Bij het 
valideren van sterilisatieprocessen maakte Medtronic gebruik van de 
producteigen accessoirebox voor elk product.

• Medtronic valideerde stoomcycii met de producten verpakt in een wikkel van de 
centrale leveringspost. Het stoomsterilisatieproces kan echter worden 
uitgevoerd als de producten onverpakt zijn of worden verpakt in materialen die 
geschikt zijn voor stoomsterilisatie.

• Wanneer tijdens 1 autoclaafcyclus meerdere producten worden gesteriliseerd, 
mag de maximale belasting van de Sterilisator niet wordtoverschreden.

• Inspecteer het product vôôr gebruik op barsten of aantasting. Gebruik het 
product niet als onderdelen zichtbare barsten of aantasting vertonen.

• Door sommige niet-Amerikaanse medische instanties wordt sterilisatie 
aanbevolen met cyclusparameters die de mogelijke risico's van overdracht van 
de ziekte van Creutzfeldt-Jakob tot een minimum beperken. Deze aanbeveling 
geldt met name voor chirurgische Instrumenten die met het centrale 
zenuwstelsel in contact kunnen körnen.

T a b e l 4. Parameters sterilisatiecyclus

C y c lu s ty p e

P re v a c u ü m
(D y n a m ic -A ir -

R e m o va l)

P re va c u ü m
(D y n a m lc -A lr -

R e m o va l)

P re v a c u ü m  (D y n a m ic - 
A lr -R e m o v a l)  v o o r  d e  

z ie k te  v a n  C re u tz fe ld t - 
Ja k o b ^

Temperatuur 132"C (270"F) 135”C (275”F) 134°C (273”F)
Sterilisatietijd 4 min 3 min 18 min

Droogtljd*^ 20 min 16 min 30 min
* Medtronic advíseert instrumenten te verbranden die rechtstreeks in contact zijn geweest met 

patienten waarbij de diagnose Overdraagbare spongiforme encéphalopathie (OSE)/ziekte 
van Creutzfeldt-Jakob wordt vermoed of is vastgesteld. NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: 
Appendix 2. Items contaminated with TSE Agents en WHO Infection Control Guidelines for 
Transmissible Spongiform Encephalopathies verwijzen naar een OSE-ontsmettingscyclus 
met een stoomautoclaaf bij een temperatuur van 134°C tot 137°C (273°F tot 279®F) gedurende
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een enkele cyclus van 18 min of meerdere cycii met een totaal van 18 min (bijv. zes cycii van
3 min).
De minimumdroogtijden zijn gevalideerd met gebruikmaking van Sterilisators met
vacuümdrogingsmogelijkheden. Bij droogcycii die atmosferische omgevingsdruk gebruiken,
kunnen de droogtijden langer zijn. Zie de aanbevelingen van de fabrikant van de Sterilisator.

6 Gebruiksinstructies
O p m e rk ln g : De bladen zijn gemarkeerd met een nummer dat overeenkomt met het 
laatste cijfer van het modelnummer. Bijvoorbeeld: 28603 is gemarkeerd met ’ 3"; 
28606B is gemarkeerd met "бВ". leder blad heeft een uniek serienummer.

6.1 Het bevestigen van de bladen
1. Bevestig de bladen aan de wondspreider door het montagestuk in de arm van 

de wondspreider te schuiven.
2. Verwijder de bladen door het montagestuk uit de arm van de wondspreider te 

schuiven.

6.2 LIMA-preparatie
1. Plaats de wondspreider. met de daaraan bevestigde LIMA-bladen, in de 

thoracotomie. Het grote LIMA-blad met aan het einde het gat, moet craniaal 
worden geplaatst ten opzichte van het kleinere blad.

2. Draai de knop van de wondspreider zodat de wondspreider wordt geopend en 
de thoracotomie wordt gespreid.

3. Oefen opwaartse druk uit op het grote LIMA-blad bij het gat aan het einde van 
het blad om de wondspreider opwaarts te duwen. Hierdoor verkrijgt u toegang 
tot de LIMA en is preparatie daarvan mogelijk.
O p m e rk ln g : De wondspreider is bestemd voor gebruik met het 
Rultract^“ -wondspreidingssysteem om opwaartse druk te kunnen uitoefenen 
op het grote LIMA-blad. U kunt ook andere middelen ot methoden voor het 
uitoefenen van opwaartse druk gebruiken.

4. Oefen geen opwaartse druk meer uit op het grote LIMA-blad zodra de 
preparatie van de linker interne arteria mammaria is voltooid.

5. Druk op de ontgrendelingshendel om de wondspreider te slulten.
6. Verwijder de wondspreider uit de thoracotomie.

6.3 Standaard thoracotomiespreiding
1. Bevestig de thoracotomiebladen aan de wondspreider.
2. Plaats de wondspreider in de thoracotomie.
3. Draai de knop van de wondspreider zodat de wondspreider wordt geopend en 

de thoracotomie wordt gespreid.
4. Na afloop van de operatie drukt u op de ontgrendelingshendel. waardoor de 

wondspreider wordt gesloten.
5. Verwijder de wondspreider uit de thoracotomie.

7 Uitsluiting van garantie (wereldwijd)
H O E W E L  Н Е Т  P R O D U C T  O N D E R  Z O R G V U L D IG  G E C O N T R O L E E R D E  
O M S T A N D IG H E D E N  IS  O N T W O R P E N , V E R V A A R D IG D  E N  V O O R  D E  
V E R K O O P  G E T E S T , K U N N E N  E R  V E R S C H IL L E N D E  R E D E N E N  Z IJ N  
W A A R O M  Н Е Т  P R O D U C T  N IE T  V O L G E N S  D E  S P E C IF IC A T IE S  W E R K T . D E  
M A N IE R  W A A R O P  Н Е Т  P R O D U C T  W O R D T  G E B R U IK T  L IG T  B U IT E N  D E  
C O N T R O L E  V A N  M E D T R O N IC . D E  W A A R S C H U W IN G E N  IN  D E
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PRODUCTDOCUMENTATIE BIEDEN MEER GEDETAILLEERDE INFORMATIE 
EN VORMEN EEN INTEGRAAL ONDERDEEL VAN DEZE UITSLUITING VAN 
GARANTIE. MEDTRONIC VERLEENT DAAROM GEEN ENKELE GARANTIE, 
NOCH EXPLICIET NOCH IMPLICIET, MET BETREKKING TOT НЕТ PRODUCT, 
MET INBEGRIP VAN MAAR NIET BEPERKT TOT EVENTUELE IMPLICIETE 
GARANTIES BETREFFENDE VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID 
VOOR BEPAALDE TOEPASSINGEN. MEDTRONIC KAN DOOR GEEN ENKEL 
RECHTSPERSOON AANSPRAKELIJK WORDEN GESTELD VOOR 
MEDISCHE KOSTEN OF DIRECTE, INCIDENTELE OF GEVOLGSCHADE 
VEROORZAAKT DOOR OM НЕТ EVEN WELK GEBRUIK, DEFECT, FALEN OF 
ONJUIST FUNCTIONEREN VAN НЕТ PRODUCT, ONGEACHT OF DE 
VORDERING IS GEBASEERD OP EEN GARANTIE, CONTRACT, 
ONRECHTMATIGE DAAD OF ANDERSZINS. GEEN ENKELE PERSOON IS 
GEMACHTIGD MEDTRONIC TE BINDEN AAN ENIGE VERKLARING OF 
GARANTIE MET BETREKKING TOT НЕТ PRODUCT, TENZIJ SCHRIFTELIJK 
ANDERS IS OVEREENGEKOMEN MET BEVOEGD PERSONEEL VAN 
MEDTRONIC.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en 
moeten niet geïnterpreteerd worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van 
de van toepassing zijnde wet. Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze 
Uitsiuiting van Garantie door een daartoe bevoegde rechtbank als onrechtmatig, 
onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt, zal dit 
de geldigheid van de overige delen van deze Uitsiuiting van Garantie niet aantasten 
en zullen alle rechten en verplichtingen worden uitgelegd en ten uitvoer worden 
gebracht alsof deze Uitsiuiting van Garantie het betreffende ongeldig verkiaarde 
gedeelte niet bevatte.
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1 Beskrivelse av produktet
M o d e ll

28610
28611
28601
28602
28603
28604 
28604B
28605
28606 
28606B

B e s k r iv e ls e
Sarhakesystem for minimalt invasiv hjertekirurgi (MICS)
Särhakeramme
LIMA-blad, standard
LIMA-blad, dype
Lange torakotomiblad, standard
Lange torakotomiblad, dype
Langt nedre blad med forlenget teste, standard
Korte torakotomiblad, standard
Korte torakotomiblad, dype
Kort nedre blad med forlenget feste, standard

M e rk ! Modell 28601 er det bladet som det er vanligst á broke til hosting av venstre 
a. mammaria interna (LIMA). Modell 28605 er det bladet som det er vanligst á broke 
til generell retraksjon ved torakotomi. Alle andre blad er otformet for á passe til 
anatomien hos olike pasienter.

M e rk ! Modell 28604B og 28606B er nedre blad som er beregnet for kvinner og 
overvektige pasienter. Disse nedre bladene skal brokes sammen med de ovre 
bladene (modell 28604 og 28606).

2 Indikasjoner for bruk
ThoraTrak-sárhakesystemet for minimalt invasiv hjertekirorgi (MICS) skal gi 
kirorgisk tilgang ved minimalt invasive kardiotoraksprosedyrer, inklodert minimalt 
invasiv koronar bypasskirorgi (CABG) og hosting av venstre a. mammaria interna 
(LIMA), gjennom retraksjon av blotvev og benvev.

3 Forholdsregler
Riktige kirorgiske prosedyrerog teknikkererlegens ansvar. Kirorgermá vordere om 
en prosedyre er hensiktsmessig, ot fra egen medisinsk opplaering og erfaring.

4 Bivirkninger
Ingen kjente.

5 Bearbeiding og ombearbeiding
Medtronic har godkjent instroksjonene nedenfor for klargjoring av dette medisinske 
otstyret for gjenbrok. Det er like follt bearbeideren sitt ansvar á páse at resoltatet av 
bearbeidingen, og den faktiske gjennomforingen ved brok av otstyr, materialer og 
personell pá bearbeidingsstedet, blir som onsket. Bearbeiding krever kontroll og 
rotinemessig overváking. Hvis bearbeideren velger á avvike fra instroksjonene 
nedenfor, má dette vorderes grondig med tanke pá effektivitet og molige oheldige 
konsekvenser. Rengjoringen kan otfores manuelt eher aotomatisert i henhold til 
denne broksanvisningen eller en tilsvarende, godkjent metode.

5.1 Rengjoring
A d v a rs e l!  Enheten skal rengjores grondig for á fjerne smoss for sterilisering.

A d v a rs e l!  Brok ikke losemiddelbaserte rengjoringsmidler (f.eks. aceton eller 
toloen).

• Kontaminerte enheter má ikke fá torke for de rengjores.
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Enhetene skal ombearbeides innen 2 timer etter bruk. Hvis transporten til 
bearbeidingsomrädet vil bli forsinket, skal enheten legges i on dekket beholder 
med et enzymatisk rengjoringsmiddel for á hindre inntorking.
Hvis enheten bestár av flere komponenter, skal alle komponentene 
demonteres belt for de rengjores i henhold til denne bruksanvisningen. 
Undersok enheten for bruk, for á se etter eventuell sprekkdannelse eller slitasje. 
Enheten skal ikke brukes hvts noen av komponentene viser tegn pá 
sprekkdannelse eller slitasje.
Varmedesinfeksjon er ikke nodvendig, da enhetene sluttsteriliseres.

5.1.1 M a n u e ll re n g jo r in g

Medtronic har fastsatt folgende prosedyre for manuell rengjoring i Tabel! 1. Disse 
trinnene mä utfores innen maksimalt 2 timer etter bruk.

M e rk ! Hvis enheten har bevegelige deler, mä du forsikre deg om at alle overflater 
har blitt grundig rengjort.

T a b e ll 1. Instruksjoner for manuell rengjoring
T rin n P ro s e s s T e m p e ra tu r R e n g jo r in g s in s t ru k s jo n e r

Skylling > 27 ”C (>81"F) Fjern kräftig smuss ved ä holde enhe­
ten under rennende vann i 1 min. Bruk 
en börste med myk bust (f.eks. en 
nylontannborste) til ä rengjore enheten 
grundig.

2 Blotleg-
ging

> 28°C (> 82“F) Legg enheten i en losning av 15,6 mL / 
1 L (eller 2 ounces /1  gallon) enzyma­
tisk rengjoringsmiddel (f.eks. 
ENZOL^“ ) og vann, slik at den er belt 
dekket, i minst 5 min. Fjern synlig 
smuss med en börste med myk bust.

3 Ultralyd-
rengjoring

> 2 7 “C (> 81 ”F) Legg enheten i et ultralydbad (f.eks. 
Bransonic^*^) med en losning av 
7,8 mL /1  L (eller 1 ounce /1  gallon) 
enzymatisk rengjoringsmiddel (f.eks. 
ENZOL) og vann, slik at den er belt 
dekket. Behandle med ultralyd i 10 min.

4 Skylling > 2 7 X  {>81“F) Skyll enheten under rennende vann i 
1 min.

5 Torking — Tork med en ren klut som ikke loer.
6 Kontroll Kontroller hver enhet visuelt for ä se 

etter gjenvaerende smuss eller fuktig- 
het. Gjenta prosessen hvis det fortsatt 
finnes smuss.

5.1.2 A u to m a tis e r t  re n g jo r in g

Medtronic har fastsatt folgende prosedyre for automatisert rengjoring. Trinnene i 
Tabell 2 mä utfores innen maksimalt 2 timer etter bruk.

M e rk ! Hvis enheten eller komponenten har bevegelige deler, mä du forsikre deg om 
at alle overflater har blitt grundig rengjort.
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T a b e il 2. Instruksjonerforforbehandling
Trin n P ro s e s s V a n n te m p e ra tu r R e n g je r in g s in s tru k s jo n e r

Skylling > 25'^C (> 77“F) Fjern kräftig smuss ved bruk av ren­
nende vann fra kranen.

2 Blotleg-
ging

> 25°C (> 77"F) Legg enheten i en lasning av 
7,8 mL/1 L (eller 1 ounce / 1 gallon) 
enzymatisk rengjaringsmiddel 
(f.eks. ENZOL) og vann, slik at den 
er belt dekket, i minst 1 min. Fjern 
synlig smuss med en barste med 
myk bust (f.eks. en nylontann- 
borste).

3 Skylling > 25°C (> 77"F) Skyll enheten i minst 2 min.
4 Kontroll Kontroller enheten visuelt og se 

etter gjenvaerende smuss. Gjenta 
prosessen om nadvendig.

Medtronic brukte rengjoringsmidler i Prolystica^“ -serien, i henhold til produsentens 
anbefalinger, ved godkjenningen avden automatiserte rengjoringsprosessen. Det 
er bearbeideren sitt ansvar á páse at bearbeidingen utfores i henhold til en godkjent 
metode. Hvis bearbeideren velger á avvike fra disse anbefalingene, má avviket 
vurderes.

1. Plasser enheten i en automatisert vaskemaskin (f.eks. Steris Reliance^“  
Genfore^^-vaskemaskin/desinfeksjonsapparat).
Merk! Unngá kontakt mellom enhetene mens vaskemaskinen lastes.

2. Still inn den automatiserte vaskemaskinen i henhold til parameterne som er 
angitt i Tabeil 3, og la den automatiserte vaskemaskinen fullfore 
vaskesykiusen.

Tabeil 3. Parametere for rengjoring i automatisert vaskemaskin

B e h a n d lin g
T ld

(m in ) T e m p e ra tu r R e n g ja r in g s m id d e l
Enzymatisk

vask
04:00 г60°С  

(г  140”F)
Steris Prolystica^“  Ultra Concentrate 
Enzymatic Cleaner fortynnet til 
1,0 m L/1 L(eller0,125ounce/1 gal­
lon).

Vask 02:00 г 6 0 ”С 
(г 140“F)

Steris Prolystica^'^ Ultra Concentrate 
Neutral Detergent fortynnettil 1,0 m L/ 
1 L (eller 0,125 ounce/1 gallon).

Skyll 02:00 ä 60°C 
(ä140T )

—

Tark 15:00 ¿ 8 2 ° C  
(г 180“F)

—

Kontroll Kontroller hver enhet visuelt for á se 
etter gjenveerende smuss eller fuktig- 
het. Gjenta prosessen hvis det fortsatt 
finnes smuss. Tark om nadvendig 
enheten med filtrert trykkiuft eller med 
en lofri klut.

5.2 Dampsterílíseríng og resterilisering
• Bruk vanlig innpakningsmateriale. Sorg for at pakken er stor nok til ä romme 

enheten uten at tetningene belastes. Ved godkjenning av
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sterilisehngsprosessen brukte Medtronic det tilhorende utstyrsbrettet for hver 
enhet.

• Medtronic godkjente dampsyklusene nàr enhetene var pakket inn i CSR 
(Centrai Supply Room)-matehale. Dampsteriliseringsprosessen kan imidlertid 
gjennomfores bäde när enhetene er uinnpakket, og nàr de er pakket inn i 
materialer som er kompatible med dampsterilisering.

• Nàr flere enheter steriliseres i 1 autoklaveringssykius, mä stehlisatorens 
maksimale belastning ikke overskrides.

• Undersek enheten for bruk, for à se etter eventuell sprekkdannelse eher slitasje. 
Enheten skal ikke brukes hvis noen av komponentene viser tegn pà 
sprekkdannelse eher slitasje.

• Helsemyndighetene i enkelte land utenfor USA anbefaler en 
steriliseringssyklus i henhoid til parametere som minimerer potensiell risiko for 
overforing av Creutzfeldt-Jakobs sykdom (CJD). Denne anbefalingen er 
spesielt viktig for kirurgiske instrumenter som kan komme i kontakt med 
sentralnervesystemet.

T a b e ll 4 . Parametere for steriliseringssykiusen

S y k iu s ty p e

F o rv a k u u m
(d y n a m is k

lu fd o r t re n g -
n ln g )

F o rv a k u u m  
(d y n a m is k  lu ft- 
fo rt re n g n in g )

F o rv a k u u m  (d y n a m is k  
lu ftfo r tre n g n in g ) fo r  

C J D »

Temperatur i32°c (гто^Р) 135°C (275°F) 134"C (273"F)
Eksponerings-

tid
4 min 3 min 18 min

Torketid^’ 20  min 16 min 30 min
* Medtronic anbefaler forbrenning av enheter som har vaert i direkte kontakt med pasienter med 

mistenkt eller bekreftet diagnose pä overforbar spongiform encefalopati (TSE)/CJD. I henhoid 
til NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents 
og WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies kan 
gjenstander kontaminert med TSE dekontamineres med dampautoklavering ved en 
temperatur pä 134“C til 137°C (273°F til 279”F) i en enkelt syklus pä 18 min eller i flere sykiuser 
pä totalt 18 min (f.eks. seks sykiuser pa 3 min).

^ Minimum torketid ble validert ved bruk av sterilisatorer med mulighet for vakuumtorking. 
Terkesykluser som bruker atmosfaerisk trykk, kan kreve lengre terketider. Se 
sterilisatorprodusentens anbefalinger.

6  Bruksanvisning
M e rk I Bladene er merket med et nummer som tilsvarer det siste tallet i 
modellnummeret. For eksempel er 28603 merket med "3" og 28606B er merket med 
"6B". Hvert biad er merket med et unikt serienummer.

6.1 Feste bladene
1. Fest bladene til sarhakerammen ved ä skyve bladfestet inn i armen pä 

särhakerammen.
2. Fjern bladene ved a  dra bladfestet ut fra armen pä särhakerammen.

6.2 Hosting av venstre a. mammaria interna (LIMA)
1. Plasser särhaken, med LIMA-bladene tilkoblet, i torakotomien. Det store 

LIMA-bladet med hull pä enden bor plasseres naermere hodet enn det mindre 
bladet.

2. Vri pa särhakeknotten for ä äpne särhaken og spre torakotomien.
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3. Páfor trykk oppover pá det store UMA-bladet ved hüllet pá enden av bladet for 
á vippe sárhaken oppover. Denne handlingen gir tilgang til LIMA slik at den kan 
bestes.
M e rk ! Sárhaken er beregnet for bruk sammen med 
Rultract^'^-sárhakesystemet for á páfore trykk oppover pá det store 
UMA-bladet. Du kan ogsá brukeandre hjelpemidlereller metoderforá páfere 
trykk oppover.

4. Nár LIMA-hostingen er fullfort, frigjer du trykket oppover pá det store 
UMA-bladet.

5. Trykk pá utleserknappen for á lukke sárhaken.
6. Ta sárhaken ut av torakotomien.

6.3 Generell retraksjon ved torakotomi
1. Fest torakotomibladene til sárhaken.
2. Plasser sárhaken i torakotomien.
3. Vri pá sárhakeknotten for á ápne sárhaken og spre torakotomien.
4. Trykk pá utioserknappen for á lukke sárhaken nár prosedyren er fullfort.
5. Ta sárhaken ut av torakotomien.

7 Ansvarsfraskrivelse (global)
S E L V  O M  P R O D U K T E T  E R  K O N S T R U E R T , F R E M S T IL T  O G  T E S T E T  U N D E R  
N 0 Y E  K O N T R O L L E R T E  F O R H O L D  F 0 R  S A L G , K A N  D E T  A V  E N  R E K K E  
U L IK E  G R U N N E R  L IK E V E L  S K J E  A T  P R O D U K T E T  IK K E  O P P F Y L L E R  S IN  
T IL T E N K T E  F U N K S J O N . M E D T R O N IC  H A R  IN G E N  K O N T R O L L  O V E R  
F O R H O L D E N E  D E T T E  P R O D U K T E T  B R U K E S  U N D E R . A D V A R S L E N E  S O M  
F IN N E 5  I P R O D U K T M E R K IN G E N , IN N E H O L D E R  M E R  D E T A L J E R T  
IN F O R M A S J O N  O G  S K A L  B E T R A K T E S  S O M  E N  U A T S K IL L E L IG  D E L  A V  
D E N N E  A N S V A R S F R A S K R IV E L S E N . M E D T R O N IC  F R A S K R IV E R  S E G  
D E R F O R  A L T  G A R A N T IA N S V A R , B A D E  U T T R Y K T  O G  U N D E R F O R S T Á T T , 
F O R  D E T T E  P R O D U K T E T , IN K L U D E R T , M E N  IK K E  B E G R E N S E T  T IL , 
E N H V E R  U N D E R F O R S T Á T T  G A R A N T I V E D R 0 R E N D E S A L G B A R H E T  E L L E R  
E G N E T H E T  T IL  E T  B E S T E M T  F O R M Á L  M E D T R O N IC  P Á T A R  S E G  IK K E  
A N S V A R  O V E R F O R  N O E N  P E R S O N  E L L E R  J U R ID IS K  E N H E T  F O R  
M E D IS IN S K E  U T G IF T E R  E L L E R  D IR E K T E  E L L E R  T IL F E L D IG E  S K A D E R  
E L L E R  F 0 L G E S K A D E R  F O R Ä R S A K E T  A V  B R U K  E L L E R  D E F E K T , S V IK T  
E L L E R  F E IL  P Á  P R O D U K T E T , E N T E N  K R A V E T  E R  B A S E R T  P Á  G A R A N T I, 
K O N T R A K T , E R S T A T N IN G S K R A V  U T E N F O R  K O N T R A K T S F O R H O L D  E L L E R  
P Á  N O E N  A N N E N  M Á T E . M E D  U N N T A K  A V  S A M T Y K K E  S O M  E L L E R S  E R  
G IT T  S K R IF T L IG  A V  A U T O R IS E R T  M E D T R O N IC -P E R S O N E L L , H A R  IN G E N  
P E R S O N  M Y N D IG H E T  T IL  Á  B IN D E  M E D T R O N IC  T IL  N O E N  L 0 F T E R  E L L E R  
G A R A N T IE R  M E D  H E N S Y N  T IL  P R O D U K T E T .

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment á omgá 
obligatoriske bestemmelser i gjeldende lov og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en 
kompetent domstol finner at en del eller betingelse i denne ansvarsfraskrivelsen er 
ulovlig, ikke kan hándheves eller er i strid med gjeldende lov, skal gyldigheten til de 
ovrige delene av denne ansvarsfraskrivelsen ikke berores, og alle rettigheter og 
plikter skal tolkes og hándheves som om denne ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt 
den besternte delen eller betingelsen som ble funnet á vaere ugyldig.
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1 Opis produktu
Model Opis
28610 System retraktora MICS
28611 Statyw retraktora
28601 Ramiona do lewej tQtnicy piersiowej wewn^trznej (stan- 

dardowe)
28602 Ramiona do lewej t^tnicy piersiowej wewnptrznej (gl^bo- 

kie)
28603 DIugie ramiona do torakotomii (standardowe)
28604 Dlugie ramiona do torakotomii (g l^ok ie )
28604B DIugie rami§ dolne о przedluzonym mocowaniu (standar­

dowe)
28605 Krotkie ramiona do torakotomii (standardowe)
28606 Krótkie ramiona do torakotomii (glpbokie)
28606B Krótkie rami§ dolne о przedluzonym mocowaniu (stan-

dardowe)

U w a g a : Model 28601 to rami^ uzywane najczQsciej do pobierania lewej tptnicy 
piersiowej wewriQtrznej. Model 28605 to rami^ uzywane najczpsciej w ogólnych 
zastosowaniach retraktora przy torakotomii. Wszystkie pozostaie ramiona zostaly 
zaprojektowane z тузЩ  о uwzglQdnieniu róznych warunków anatomicznych u 
pacjentów.

U w a g a : Modele 28604B i 28606B to dolne ramiona przeznaczone dia kobiet i 
pacjentów otylych. Nalezy uzywac ich z ramionami górnymi (modele 28604 i 
28606).

2  Wskazania
System retraktora ThoraTrak do minimalnie inwazyjnych zabiegów 
kardiochirurgicznych (MICS) stuzy zapewnieniu dost^pu chirurgicznego poprzez 
rozsuni^cie tkanek mi^kkich i kostnych podczas minimalnie inwazyjnych zabiegów 
kardiochirurgicznych w obr^bie klatki piersiowej, w tym minimalnie inwazyjnych 
zabiegów CABG oraz pobierania lewej tptnicy piersiowej wewn^trznej.

3 Srodki ostroznosci
Odpowiedzialnosc za przeprowadzenie prawidlowych procedur i stosowanie 
prawidlowych technik chirurgicznych spoczywa na lekarzu. Chirurg musi ocenic 
celowosc kazdego zabiegu chirurgicznego w oparciu о swoj^ wiedzQ medyczn^ i 
doswiadczenie.

4 Dziatania niepozqdane
Brak znanych.

5 Przygotowanie do pierwszego i powtórnego uzycia
Firma Medtronic zatwierdzila ponizsz^ instrukcjQ przygotowania tego urzqdzenia 
medycznego do powtórnego uzycia. Osoba przygotowuj^ca wyrób ma obow i^ek 
upewnic si^, ze procedura faktycznie wykonana z zastosowaniem sprzptu, 
materialów i z udzialem personelu w przeprowadzaj^cej j^  placówce doprowadzila 
do osiqgni^cia pozgdanego rezultatu. Wymagane jest zatwierdzenie procesu 
przygotowania i jego rutynowe monitorowanie. Równiez wszelkie odst^pstwa od 
ponizszej instrukcji poczynione przez osob^ dokonuj^cg obróbki nalezy
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odpowiednio ocenic pod k^tem skutecznosci i potencjalnych niekorzystnych 
konsekwencji. Czyszczenie mozna wykonywac r^cznie (ub w sposób 
zautomatyzowany, zgodnie z niniejsz^ Instrukcjq uzytkowania, albo z 
zastosowaniem równowaznej zatwierdzonej metody.

5.1 Czyszczenie
O strzeten ie: Przed sterylizacjq nalezy dokladnie oczyscic urz^dzenie w celu 
eliminacji zabrudzen.

OstrzeZenie: Nie uzywac srodków czyszczgcych na bazie rozpuszczalników (na 
przykfad acetonu lub toluenu).

• Nie dopuscic, aby zanieczyszczone urzqdzenia wyschly przed zastosowaniem 
procedury czyszczenia.

• Urzqdzenia nalezy przygotowac do powtórnego uzycia w ciggu 2 godzin od 
poprzedniego uzycia. Jesli urz^dzenia nie zostan^ przeniesione od razu do 
miejsca obróbki, nalezy umiescic je w pojemniku zamkni^tym pokrywk^, w 
k^pieli z detergentu enzymatycznego, aby nie dopuscic do ich wyschniQcia.

• Jesli urzqdzenie sklada si§ z wielu komponentów, nalezy catkowicie je 
rozmontowac przed przyst^pieniem do czyszczenia zgodnie z niniejszg 
Instrukcjq uzytkowania.

• Przed uzyciem obejrzec urz^dzenie, sprawdzaj^c czy nie jest pop^kane lub czy 
jego Stan nie jest z innego powodu niezadowalaj^cy. Nie uzywac urzqdzenia, 
jesli jakiekolwiek komponenty nosz^ oznaki p^kni^c lub ich stan jest z innego 
powodu niezadowalajgcy.

• Dezynfekcja termiczna nie jest wymagana, poniewaz urz^dzenia s^ na kohcu 
procesu poddawane sterylizacji.

5.1.1 Czyszczenie r^czne

Firma Medtronic opracowala nast^puj^c^ procedure czyszczenia r^cznego 
(Tab. 1). Kroki te nalezy wykonac przed uptywem 2 godzin od uzycia urzgdzenia.

Uwaga: Jesli urzqdzenie ma cz^sci ruchóme, nalezy dopilnowac, aby jego 
powierzchnie zostaly w calosci starannie oczyszczone.

Tabela 1. Instrukcja czyszczenia rQcznego
Krok Proces Temperatura Instrukcja  czyszczenia

Plukanie >27”C (>81“F) Usungc duze zanieczyszczenia, myjgc 
urzgdzenie przez 1 min pod biez^c^ 
wod^. Dokladnie oczyscic urz^dzenie 
szczoteczkq o mi^kkim wlosiu (na przy- 
kfad szczoteczkq do z^bow z nylono- 
wym wtosiem).

2 Namacza-
nie

>28“C (>82“F) Calkowicie zanurzyc urzgdzenie na co 
najmniej 5 min w roztworze przygoto- 
wanym z detergentu enzymatycznego 
(na przykiad ENZOL^“ ) i wody wymie- 
szanych w stosunku 15,6 ml_/1 L (lub 2 
uncje/1 galón). Usun^c widoczne 
zanieczyszczenia szczoteczkq o mi^k- 
kim wlosiu.

3 Czyszcze­
nie ultra- 
dzwi§- 
kowe

> 2 7 °C  {>81°F) Calkowicie zanurzyc urz^dzenie w 
myjce ultradzwi^kowej (na przykiad 
Bransonic'^'^) wypelnionej roztworem 
przygotowanym z detergentu enzyma­
tycznego (na przykiad EN20L) t wody
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T a b e la  1. Instrukcja czyszczenia r^cznego (ciqg dalszy)
K ro k P ro c è s Te m p e ra tu ra In s tru k c ja  c z y s z c z e n ia

wymieszanych w stosunku 7,8 mL71 L 
(lub 1 uncja/1 galon). Czyscic ultra- 
dzwiçkowo przez 10  min.

4 Plukanie >27°C (>81°F) Plukac urzgdzenie pod biezgc^ wodg 
przez 1 min.

5 Suszenie Nie dotyczy Osuszyc czyst^ sciereczkq niepozos- 
tawiajqc^ wiôkten.

6 Kontrola Nie dotyczy Obejrzec kazde urz^dzenie, aby 
sprawdzic, czy nie pozostaly na nim 
zanieczyszczenia ani woda. Jesli 
pozostaly zanieczyszczenia, powtô- 
rzyc procès.

5.1.2  C z y s z c z e n ie  z a u to m a ty z o w a n e

Firma Medtronic opracowafa nastçpuj^c^ procedure czyszczenia 
zautomatyzowanego: Kroki, które zawiera Tab. 2, nalezy wykonac przed uplywem 
2 godzin od uzycia urz^dzenia.

U w a g a : Jesli urzqdzenie lub komponent ma czçsci ruchóme, to nalezy dopilnowac, 
aby jego powierzchnie zostaty w calosci starannie oczyszczone.

T a b e la  2. Instrukcja obróbki wst^pnej
K ro k P ro c è s T e m p e ra tu ra  w o d y in s tru k c ja  c z y s z c z e n ia

Plukanie >25"C (>77°F) Zmyc duze zabrudzenia biezgcg 
wodqz kranu.

2 Namacza-
nie

>25°C (>77“F) Calkowicie zanurzyc urz^dzenie na 
co najmniej 1 min w roztworze przy- 
gotowanym z detergentu enzyma- 
tycznego (na przykiad ENZOL) i 
wody wymieszanych w stosunku 
7,8 mUI L (lub 1 uncja/1 galon). 
Usun^c widoczne zanieczyszcze­
nia szczoteczkq o miçkkim wlosiu 
(na przykiad nylonowg szczoteczkq 
do z^bôw).

3 Plukanie >25°C (>77“F) Plukac urz^dzenie przez co naj­
mniej 2 min.

4 Kontrola Nie dotyczy Obejrzec urz^dzenie, aby spraw­
dzic, czy nie pozostaly na nim zanie­
czyszczenia. W razie potrzeby 
powtôrzyc procès.

Firma Medtronic zatwierdzila procès automatycznego czyszczenia, stosujqc srodki 
czyszczqce z serii Prolystica™ zgodnie z rekomendacjami producenta. Osoba 
wykonujqca procedure czyszczenia maobowiqzekzapewnieniazgodnosciobröbki 
z zatwierdzon^ metodq. Wszelkie odstçpstwa od tych rekomendacji poczynione 
przez osobQ wykonujgca procedure czyszczenia wymagaj^ zweryfikowania.

1. Umiescic urz^dzenie w myjce zautomatyzowanej (np. w aparacie do 
mycia/dezynfekcji Steris Reliance^'^ Genfore^“ ).
U w a g a : Urzqdzenia wktadac do myjki w taki sposob, aby nie stykaty siç ze 
sob^.
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2. Zaprogramowac myjkQ zautomatyzowan^ zgodnie z parametrami, które 
zawiera Tab. 3, i pozwolic, aby myjka zautomatyzowana wykonaJa caty cyki 
mycia.

T a b e la  3. Parametry czyszczenia w myjce automatycznej

O b ro b k a
C z a s
(m in ) Te m p e ra tu ra S ro d e k  c z y s z c z ^ c y

Mycie enzy- 
matyezne

04:00 а60°С
(a140“F)

Steris Prolystica^*^ Ultra Concentrate 
Enzymatic Cleaner rozeiehezony w 
stosunku 1,0 mL/1 L (lub 0,125 uncji/1 
galon).

Mycie 02:00 ^60°C
(^UO^F)

Steris Prolystica^“  Ultra Concentrate 
Neutral Detergent rozeiehezony w 
stosunku 1,0 ml_/1 L (lub 0,125 uncji/1 
galon).

Plukanie 02:00 ¿60°C
(¿140“F)

Nie dotyezy

Suszenie 15:00 £82“C
(&180°F)

Nie dotyezy

Kontrola Nie doty- 
ezy

Nie dotyezy Obejrzec kazde urzgdzenie, aby 
sprawdzic, czy nie pozostaly na nim 
zanieczyszczenia ani woda. Jesli 
pozostaly zanieczyszczenia, powto- 
rzye procès. W razie potrzeby osu- 
szye urz^dzenie filtrowanym, sprçzo- 
nym powietrzem lub sciereezkq nie- 
pozostawiajgc^ wlokien.

5.2 Sterylizacja ¡ ponowna sterylizacja parowa
• Zastosowac opakowanie ze standardowych materiatow. Opakowanie powinno 

bye na tyle duze, by urzadzenie zmiescilo si§ w nim, nie powoduj^c naprçzen 
uszczelnien opakowania. Zatwierdzaj^c procesy sterylizacji, firma Medtronic 
uzywafa odpowiedniej tacy na akcesoria dia kazdego z urz^dzen.

• Firma Medtronic zatwierdzita cykle sterylizacji parowej, w których urzgdzenia 
byty owiniQte w opakowanie CSR (Central Supply Room). Jednak procès 
sterylizacji parowej mozna wykonywac na urzqdzeniach nieowiniçtych lub 
owiniçtych w materiaty zgodne z procesem sterylizacji parowej.

• W przypadku sterylizacji wielu urzqdzen w 1 cykiu autoklawowania nie nalezy 
przekraczac maksymalnego fadunku sterylizatora.

• Przed uzyeiem obejrzec urzqdzenie, sprawdzajgc czy nie jest popçkane lub czy 
jego Stan nie jest z innego powodu niezadowalaj^cy. Nie uzywac urzgdzenia, 
jesli komponenty noszq oznaki pçkniçc lub ich stan jest z innego powodu 
niezadowalaj^cy.

• Niektóre nieamerykanskie organy ds. opieki zdrowotnej zalecajg sterylizacja 
wedlug parametrów cykiu, które bçd^ minimalizowaly ryzyko przenoszenia 
choroby Creutzfeldta-Jakoba (CJD). To zalecenie jest wazne zwfaszcza w 
odniesieniu do instrumentów chirurgicznych, które mog^ wejsc w kontakt z 
osrodkowym ukladem nerwowym.
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T a b e la  4. Parametry cykiu sterylizacji

T y p  c y k iu

P ró z n ía
w s tç p n a

(d y n a m íc z n e
u s u w a n íe

p o w íe trz a )

P ró z n la
w s tç p n a  (d y n a - 
m lczn e  u s u w a ­
n íe  p o w íe trz a )

P ró ¿ n ía  w s tç p n a  (d y n a ­
m íc z n e  u s u w a n íe  

p o w íe trz a ) d ía  z a p o b íe - 
g a n ía  p rz e n íe s íe n íu  

c h o ro b y  C re u tz fe íd ta - 
Ja k o b a  (C J D ) »

Temperatura 132“C (270°F) 135”C (275”F) 134“C (273°F)
Czas ekspozy- 

eji
4 min 3 min 18 min

Czas suszenia*^ 20  min 16 min 30 min
 ̂Firma Medtronic zaleca spalanie urz^dzen. które mialy bezposredni kontakt z pacjentami, u 
których podejrzewa siç lub potwierdzono zakaznq encefalopatiç g^bczast^ (TSE)/chorobç 
Crautzfeldta-Jakoba (CJD). W publikacji NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, 
Items contaminated with TSE Agents (Elementy skazone czynnikami TSE) oraz w 
publikacji WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies 
(Wytyczne WHO dotycz^ce kontroli zakazen zakaznymi encefalopatiami gqbczastymi) mowa 
jest о cykiu dekontaminacji zapobiegaj^cym TSE, realizowanym w autoklawie parowym przy 
temperaturzs od 134°C do 137°C (od 273°F do 279°F), przy czym moze to bye pojedynezy cyki 
trwajqcy 18 min lub szereg cykii trwaj^cych fqcznie 18 min {na przykfad szesc cykii po 3 min). 
Minimalne czasy suszenia zostaly zatwierdzone przy uzyciu sterylizatorow z mozliwoscl^ 
suszenia prózniowego. Cykie suszenia realizowane pod cisnieniem atmosferyeznym mog^ 
wymagac diuzszyeh czasów suszenia. Nalezy stosowac siç do zalecen producenta 
sterylizatora.

6  instrukeja uzytkowania
U w a g a : Ramiona oznaezone numerami odpowiadaj^cymi ostatniej cyfrze 
numeai modelu. Na przykiad ramiç modelu 28603 jest oznaezone eyfr^ 3, a modelu 
28606B jest oznaezone 6B. Kazde ramiQ jest oznaezone niepowtarzalnym 
numerem seryjnym.

6.1 Mocowanie ramienia
1. Dotqczyc ramiona do statywu retraktora, wsuwajqe ieh moeowanie w ramiç 

statywu retraktora.
2. Wyjqc ramiona, wysuwaj^e ieh mocowanie z ramienia statywu retraktora.

6.2 Pobieranie lewej tçtnicy piersiowej wewnçtrznej
1. Umiescic retraktor z przymocowanymi ramionami do lewej tçtnicy piersiowej 

wewnçtrznej w otwartej klatce piersiowej. Duze rami§ do lewej tçtnicy 
piersiowej wewnçtrznej z otworem na koncu musi bye zorientowane 
dogtowowo w stosunku do mniejszego ramienia.

2. Obrócic gatkQ retraktora, aby go otworzyc i rozszerzyc otwarcie klatki 
piersiowej.

3. Przytozyc silç skierowan^ do gory do duzego ramienia do lewej tçtnicy 
piersiowej wewnçtrznej przy otworze na koncu ramienia, aby odchylic retraktor 
ku gorze. Czynnosc ta zapewnia dostçp do lewej tQtnicy piersiowej 
wewnçtrznej i umozliwia jej pobranie.
U w a g a : Retraktor jest zaprojektowany z myslq о wspótpracy z systemem 
retraktora Rultract^“  w celu przykiadania skierowanej ku gorze sity do duzego 
ramienia do lewej tçtnicy piersiowej wewnçtrznej. Mozna takze stosowac inne 
sposoby i metody przykladania skierowanej ku gorze sily.
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4. Po zakohczeniu pobierania lewej tQtnicy piersiowej wewn^trznej zwolnic 
skierowang ku gorze sil^ przytozon^ do duzego ramienia do lewej t^tnicy 
piersiowej wewn^trznej.

5. Nacisn^c dzwigni^ zwalniaj^c^, aby zamkn^c retraktor.
6 . Wyjqc retraktor z klatki piersiowej.

6.3 Zastosowanie retraktora w chirurgii klatki piersiowej
1. Przymocowac do retraktora ramiona do torakotomii.
2. Umiescic retraktor w otwarciu klatki piersiowej.
3. Obröcic galk^ retraktora, aby go otworzyc i rozszerzyc otwarcie klatki 

piersiowej.
4. Po zakohczeniu zabiegu nacisnac dzwigni^ zwalniajaca. aby zamknac 

retraktor.
5. Wyjac retraktor z klatki piersiowej.

7 Wyt^czenie gwarancji (obowiqzuje na catym swiecie)
N IE Z A L E Z N IE  O D  F A K T U , Z E  P R O D U K T  Z O S T A t  P R Z E D  W P R O W A D Z E N IE M  
D O  S P R Z E D A Z Y  Z A P R O J E K T O W A N Y , W Y T W O R Z O N Y  I P R Z E T E S T O W A N Y  
W  S C IS L E  K O N T R O L O W A N Y C H  W A R U N K A C H , P R O D U K T  M O Z E  N IE  
S P E E N IA C  W  Z A D O W A L A J ^ C Y  S P O S Ö B  Z A M IE R Z O N Y C H  F U N K C J I  Z  
W IE L U  P O W O D Ö W . F IR M A  M E D T R O N IC  N IE  M A  K O N T R O L I N A D  
W A R U N K A M I, W  J A K IC H  P R O D U K T  J E S T  U iY W A N Y . O S T R Z E Z E N IA  
P O D A N E  N A  E T Y K IE T A C H  P R O D U K T U  Z A W IE R A J ^  B A R D Z IE J  
S Z C Z E G Ö L O W E  IN F O R M A C J E  I S T A N O W I^  IN T E G R A L N / ^  C Z ^ S C  
N IN IE J S Z E G O  W Y E ^ C Z E N IA  G W A R A N C J I . F IR M A  M E D T R O N IC  
N IN IE J S Z Y M  W Y K L U C Z A  W S Z E L K IE  G W A R A N C J E  W  O D N IE S IE N IU  D O  
P R O D U K T U , Z A R Ö W N O  W Y R A Z N E , J A K  I D O R O Z U M IA N E , W t/ ^ C Z A J ^ C  W  
T O  R Ö W N IE Z  W S Z E L K IE  D O R O Z U M IA N E  G W A R A N C J E  P R Z Y D A T N O S C I 
H A N D L O W E J  L U B  P R Z Y D A T N O S C I D O  O K R E S L O N E G O  C E L U . F IR M A  
M E D T R O N IC  N IE  P O N O S l O D P O W IE D Z IA L N O S C I W O B E C  J A K IE J K O L W IE K  
O S O B Y  L U B  IN N E G O  P O D M IO T U  Z A  J A K IE K O L W IE K  K O S Z T Y  M E D Y C Z N E  
A N I J A K IE K O L W IE K  B E Z P O S R E D N IE , P R Z Y P A D K O W E  L U B  W T Ö R N E  
S Z K O D Y  S P O W O D O W A N E  D O W O L N Y M  Z A S T O S O W A N IE M , W A D ^ , A W A R I^  
L U B  N IE P R A W ID L O W Y M  D Z IA L .A N IE M  P R O D U K T U , B E Z  W Z G L ^ D U  N A  T O , 
C Z Y  R O S Z C Z E N IE  Z O S T A N IE  W Y S U N I^ T E  N A  P O D S T A W IE  G W A R A N C J I , 
U M O W Y , O D P O W IE D Z IA L N O S C I Z A  S Z K O D ^  W Y R Z ^ D Z O N ^  C Z Y N E M  
N IE D O Z W O L O N Y M  L U B  W  IN N Y  S P O S Ö B . О  IL E  A U T O R Y Z O W A N Y  
P R A C O W N IK  F IR M Y  M E D T R O N IC  N IE  W Y R A Z It  N A  T O  P IS E M N E J  Z G O D Y , 
Z A D N A  O S O B A  N IE  J E S T  U P R A W N IO N A  D O  Z W I^ Z A N IA  F IR M Y  
M E D T R O N IC  J A K ^ K O L W IE K  D E K L A R A C J ^  L U B  G W A R A N C J ^  W  
O D N IE S IE N IU  D O  P R O D U K T U .

Wyzej okreslone wylaczenia i ograniczenia nie maja na celu naruszania 
obowiazkowych uregulowah stosowanego prawa i nie nalezy ich tak interpretowac. 
Jesli ktörakolwiek cz^sc lub warunek niniejszego wytaczenia gwarancji zostana 
uznane przez wtasciwy sad za nielegalne, niemoziiwe do wyegzekwowania lub 
koüdujace z obowiazujacym prawem, fakt ten nie wplynie na waznosc pozostalych 
czQsci wytaczenia gwarancji, а wszelkie uprawnienia i zobowiazania b^da 
interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wylaczenie gwarancji nie 
zawieralo danej cz^sci lub warunku uznanych za niewazne.

Polski 114

M960445A001 1B Medtronic Confidential Composed: 2016-10-07 06:52:08
PSJ - Size-selectable package manual 24-MAY-2016



Size: 4.0 X 7.0 in {102 x 178 mm)

1 Descr¡9 áo do produto
M o d e lo  D e s c rl^ á o
28610 Sistema de retragáo MICS
28611 Suporte do retrator
28601 Láminas para a artéria mamária interna esquerda, padráo
28602 Láminas para a artéria mamária interna esquerda, pro­

fundas
28603 Láminas de toracotomia compridas, padráo
28604 Láminas de toracotomia compridas, profundas
28604B Lámina inferior prolongada de montagem, comprida,

padráo
28605 Láminas de toracotomia curtas, padráo
28606 Láminas de toracotomia curtas, profundas
28606B Lámina inferior prolongada de montagem, curta, padráo

O b s e rv a ^ á o : O modelo de lámina 28601 é o mais utilizado para extragao da artéria 
mamária interna esquerda (LIMA). O modelo de lámina 28605 é o mais utilizado 
para a retragáo de toracotomia geral. Todas as outras láminas foram concebidas 
para acomodar várias anatomias de pacientes.
O b s e rv a 9 áo : As láminas modelos 28604B e 28606B sáo láminas inferiores 
concebidas para muiheres e pacientes obesos. Use essas láminas inferiores com 
as láminas superiores (modelos 28604 e 28606).

2 Indica^óes de utiliza^áo
O sistema de retragáo ThoraTrak de cirurgia cardíaca minimamente invasiva 
(MICS) se destina a permitir o acesso cirúrgico para procedimentos 
cardiotorácicos minimamente invasivos, incluindo procedimentos cirúrgicos 
minimamente invasivos de enxerto de bypass da artéria coronária (CABG) e 
extragáo da artéria mamária interna esquerda (LIMA), através da retragáo de 
tecidos moles e ósseos.

3 Precaugóes
As técnicas e procedimentos cirúrgicos adequados sáo da responsabilidade do 
profissional médico. O cirurgiáo deve avahar a adequagáo de qualquer 
procedimento com base na suaformagáo e experiéncia médica.

4 Efeitos adversos
Náo sáo conhecidos.

5 Processamento e reprocessamento
A Medtronic validou as seguintes instrugoes para preparar este dispositivo médico 
para reutilizagáo. Continua a ser da responsabilidade do processador assegurar 
que o processamento, tal como é verdadeiramente executado com o equipamento, 
os materiais e o pessoal na insíalagáo de processamento, alcanga o resultado 
pretendido. O processamento exige validagáo e monitorizagáo rotineira do 
processo. De igual modo, qualquer desvio das seguintes instrugoes por parte do 
processador deverá ser devidamente avahado em matéria de ehcácia e de 
potenciáis consequéncias adversas. A limpeza pode ser manual ou automática, de 
acordo com estas instrugoes de utilizagáo ou um método validado equivalente.
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5.1 Limpeza
A v is o : Limpe cuidadosamente o dispositivo para eliminar os residuos antes da 
esterilizagao.

A v is o : Nao utilize produtos de limpeza á base de solventes (por exempio, acetona 
ou tolueno).

• Nao deixe os dispositivos contaminados secarem antes de aplicar quaiquer 
procedimento de limpeza.

• Reprocesse os dispositivos no prazo de 2 horas após seu uso. Se a 
transferéncia para a área de processamento for atrasada, coloque o dispositivo 
num recipiente lampado com um detergente enzimático para evitar que ele 
seque.

• Seo dispositivo incluir vários componentes, desmonte os componentes na sua 
totalidade antes da limpeza, de acorde com estas instrugoes de utilizagáo.

• Examine o dispositivo quanto á existéncia de rachaduras ou de degradagáo 
antes da utilizagáo. Nao use o dispositivo se algum componente apresentar 
sinaís de rachaduras ou de degradagáo.

• A desinfecgáo térmica nao é necessária porque os dispositivos estáo 
esterilizados terminalmente.

5.1.1 L im p e za  m anua l

A Medtronic estabeleceu o seguinte procedimento de limpeza manual na Jabela 1. 
Essas etapas tém de ser realizadas no período máximo de 2 horas após a 
utilizagáo.
O b s e rv a g á o : Se o dispositivo possuir pegas móveis, certifique-se de que todas as 
áreas superficiais foram cuidadosamente limpas.

Ja b e la  1. Instrugóes de limpeza manual
E ta p a P ro c e s s o Te m p e ra tu ra In s tru g ó e s  d e  lim p e za

Enxágue >27°C (>8ГР) Remova os residuos mais grosseiros 
usando água corrente por 1 min. Use 
urna escova de cerdas maclas (por 
exemplo, urna escova de dentes de 
nylon) para limpar cuidadosamente o 
dispositivo.

2 Imersáo >28°C (>82“F) Submirja o dispositivo completamente 
por um mínimo de 5 min em 15,6 mL/1 L 
(ou 2 ongas/1 galáo) de detergente 
enzimático (por exemplo, ENZOL^*^) e 
água. Remova os residuos visíveis com 
urna escova de cerdas macias.

3 Limpeza
ultrassó-

nica

>27‘’C (>81“F) Submirja o dispositivo completamente 
em um agente de limpeza ultrassónica 
(por exemplo, Bransonic^"^) com 
7,8 ml_/1 L (ou 1 onga/1 galáo) de 
detergente enzimático (por exemplo, 
EN20L) e água. Aplique ultrassons por 
10  min.

4 Enxágue >27"C (>81"F) Enxágue o dispositivo com água cor­
rente por 1 min.
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Tabela 1. Instrugoes de limpeza manual (continuagao)
E ta p a P ro c e s s o Te m p e ra tu ra ln s t ru 9 Ó es d e  lim p e za

5 Secagem N/D Seque com um paño limpo e sem 
pelos.

6 Inspegáo N/D Inspecione visualmente cada disposi­
tivo para verificar a presenga de resi­
duos ou de umidade. Se encontrar resi­
duos, repita 0 processo.

5.1.2 L im p e za  a u to m a tiza d a

А Medtronic estabeleceu o seguinte procedimento de limpeza automatizada. As 
etapas na Tabela 2 tém de ser realizadas no período máximo de 2 horas após a 
utilizagáo.

O b s e rv a 9 áo : Se o dispositivo possuir pegas movéis, certifique-se de que todas as 
áreas superficiais foram cuidadosamente limpas.

T a b e la  2. Instrugoes de pré-tratamento

E ta p a P ro c e s s o
Te m p e ra tu ra  da 

á g u a In s tru g ó e s  d e  lim p e za

Enxágue >25°C (>77”F) Remova os residuos mais grossei- 
ros usando água corrente de tor- 
neira.

2 Imersáo >25°C (>77“F) Submirja o dispositivo completa­
mente por um mínimo de 1 min com 
7,8 mL/1 L (ou 1 onga/1 galáo) de 
detergente enzimático (por exem­
plo, ENZOL) e água. Remova os 
residuos visíveis com urna escova 
de cerdas macias (por exemplo, 
urna escova de dentes de nylon).

3 Enxágue >25”C (>77“F) Enxágue o dispositivo por um 
mínimo de 2  min.

4 Inspegáo N/D Inspecione visualmente o disposi­
tivo para verificar a presenga de 
residuos. Caso necessário, repita o 
processo.

A Medtronic utilizou afamília de produtos de limpeza Prolystica^”  de acordo com as 
recomendagóes do fabricante para validar o processo de limpeza automatizada. É 
da responsabilidade do processador assegurar que o processamento é executado 
em conformidade com um método validado. Qualquer desvio destas 
recomendagóes por parte do processador deverá ser avallado.

1. Coloque o dispositivo em urna máquina de lavar automatizada {por exemplo, 
Lavadora/Desinfetadora Steris Reliance^'^ Genfore^'^).
O b s e rv a g á o : Evite o contato entre os dispositivos guando carregar a 
máquina de lavar.

2. Regule a máquina de lavar automatizada pelos parámetros identificados na 
Tabela 3 e deixe-a completar o ciclo de lavagem.
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Tabela 3. Parámetros de limpeza da máquina de lavar automatizada

T ra ta m e n to
T e m p o
(m in ) Te m p e ra tu ra A g e n te  d e  lim p e za

Lavagem enzi- 
mática

04h00 г60°С
(í140°F)

Agente de limpeza enzimático ultra- 
-concentrado Steris Prolystica^“  
diluido como 1,0 mL/1 L (ou 0,125 
ongas/1 galáo).

Lavagem 0 2h00 £60°C
(^140°F)

Detergente neutro ultra-concentrado 
Steris Prolystica^'^ diluido como 
1,0 ml_/1 L (ou 0,125 ongas/1 galáo).

Enxágue 0 2h00 £60°C
(5140°F)

N/D

Secagem 15h00 ^ 8 2 °C
(>180°F)

N/D

Inspegáo N/D N/D Inspecione visualmente cada dispo­
sitivo para verificar a presenga de 
residuos ou de umidade. Se encon­
trar residuos, repita 0 processo. Sefor 
necessário, seque o dispositivo com 
ar comprimido filtrado ou um paño 
sem pelos.

5.2 Esteriliza9 áo no vapor e reesteriliza9 áo
• Use material de embalagem padráo. Certifique-se de que a embalagem é 

suficientemente grande para guardar o dispositivo sem exercer pressáo sobre 
a vedagáo. Quando validou os processes de esterilizagáo, a Medtronic usou a 
bandeja de acessórios apropriada para cada dispositivo.

• A Medtronic validou os ciclos de vapor quando os dispositivos foram 
embalados em embalagem CSR {Sala de suprimentos central). Porém, o 
processo de esterilizagáo no vapor pode ser concluido quando os dispositivos 
se encontram desembalados ou embalados em materials compatíveis com 
esterilizagáo no vapor.

• Quando esterilizar vários dispositivos em 1 ciclo por autoclave, nao exceda a 
capacidade máxima do esterilizador.

• Examine o dispositivo quanto á existéncia de Tachaduras ou de degradagáo 
antes da utilizagáo. Nao use o dispositivo se os componentes apresentarem 
sinais de rachaduras ou de degradagáo.

• Algumas autoridades de cuidados de saúde fora dos EUA recomendam 
parámetros de ciclo de esterilizagáo que minimizam o potencial risco de 
transmissáo da doenga de Creutzfeldt-Jakob (CJD). Essa recomendagáo é 
especialmente importante no que diz respeito aos instrumentos cirúrgicos que 
possam entrar em contato com o sistema nervoso central.
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Tabela 4. Parámetros de ciclo de esterilizaçao

T ip o  d e  c ic lo

P ré -v á c u o  
(re m o ç à o  d e  
a r d in á m ic a )

P ré -v á c u o  
(re m o ç à o  d e  ar 

d in á m ic a )
P ré -v á c u o  (re m o ç à o  d e  
a r d in á m ic a ) p a ra  C JD ^

Temperatura 132°C (270°F) 135”C (275”F) 134”C (273°F)
Tempo de 
exposiçâo

4 min 3 min 18 min

Tempo de 
secagem^^

20  min 16 min 30 min

® A Medtronic recomenda a incineraçào de dispositivos que lenham estado diretamente em 
contato com pacientes com suspeita ou confirmaçâo de diagnóstico de encefalopatía 
espongiforme transmissive! (TSE) ou da doença de Creutzfeldt-Jakob (CJD). NHS Estates 
HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents e as WHO Infection 
Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies referem-se a urn ciclo de 
descontaminaçâo de TSE utilizando vapor em autoclave a uma temperatura de 134°C a 137°C 
(273°F a 279°F) para um sô ciclo de 18 min ou vàrios ciclos num total de 18 min (por exemple, 
sels ciclos de 3 min).

^ Os tempos mínimos de secagem foram validados utilizando esterilizadores com capacidade 
de secagem a vácuo. Os ciclos de secagem que utilizam a pressée atmosférica podem exigir 
tempos de secagem mais longos. Consulte as recomendaçôes do fabricante do esterilizador.

6  Instruçôes de utilizaçâo
O b s e rv a ç â o : As láminas estào marcadas com um número que corresponde ao 
último dígito do número do modelo. Por exemple, о modelo 28603 está marcado 
"3“: o modelo 28606B está marcado "6B". Cada lámina está marcada com um 
número de série exclusivo.

6.1 Fixaçâo da lámina
1. Fixe as láminas no suporte do retrator fazendo deslizar a base da lámina para 

dentro do braço do suporte do retrator.
2. Retire as láminas fazendo deslizar a base da lámina para tora do braço do 

suporte do retrator.

6.2 Extraçâo LIMA
1. Coloque o retrator, com as láminas UMA ligadas, na toracotomia. A lámina 

grande LIMA com o orificio na extremidade deve ser orientada, na direçào da 
cabeça, para a lámina mais pequeña.

2. Gire o botáo do retrator para abrir o retrator e espaldar a toracotomia.
3. Aplique tensáo no sentido ascendente no orificio da extremidade da lámina 

grande LIMA para inclinar o retrator no sentido ascendente. Esta açao dá 
acesso à LIMA e permite a extraçâo.
O b s e rv a ç â o : О retrator foi concebido para funcionar com о sistema de 
retraçào R ultracf“ , de modo a aplicar a tensào no sentido ascendente na 
lámina LIMA grande. Podem ser utilizados outros meios ou métodos para 
aplicar uma tensáo ascendente.

4. Uma vez concluida a extraçâo da artéria mamária interna esquerda, libere a 
tensáo no sentido ascendente da lámina grande LIMA.

5. Aperte a alavanca de desengate para fechar o retrator.
6 . Retire o retrator da toracotomia.
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6.3 Retra9 áo de toracotomía geral
1. Conecte as láminas de toracotomía ao retrator.
2. Coloque o retrator na toracotomía.
3. Gire o botáo do retrator para abrir o retrator e espalhar a toracotomía.
4. Terminado o procedimento, aporte a alavanca de desengate para fechar o 

retrator.
5. Retire o retrator da toracotomía.

7 Renuncia de garantía (global)
EMBOBA o  PRODUTO TENHA SIDO DESENHADO, FABRICADO E TESTADO 
ANTES DA COMERCIALIZAQÁO EM CONDIQÓES CUIDADOSAMENTE 
CONTROLADAS, O PRODUTO PODE NAO DESEMPENHAR 
SATISFATORIAMENTE A SUA FUNQÁO DEVIDO A VARIOS MOTIVOS. A 
MEDTRONIC NAO ТЕМ CONTROLE SOBRE AS CONDIQÓES EM QUE ESTE 
PRODUTO É UTILIZADO. OS AVISOS CONTIDOS NA DOCUMENTAQÁO DO 
PRODUTO FORNECEM INFORMAQÓES MAIS DETALHADAS E SAO 
CONSIDERADOS COMO PARTE INTEGRANTE DESTA RENÚNCIA DE 
GARANTIA. POR CONSEGUINTE, A MEDTRONIC RENUNCIA A QUAISQUER 
GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLÍCITAS, EM RELAQÁO AO PRODUTO, 
INCLUINDO, MAS NAO EXCLUSIVAMENTE, QUAISQUER GARANTIAS 
IMPLÍCITAS DE COMERCIALIZAQÁO OU DE ADEQUAQÁO A UM FIM 
ESPECÍFICO. A MEDTRONIC NAO SERÁ RESPONSÁVEL, PERANTE 
NENHUMA PESSOA OU ENTIDADE, POR QUAISQUER DESPESAS MÉDICAS 
OU POR QUAISQUER DANOS DIRETOS, ACIDENTAIS OU INDIRETOS 
CAUSADOS POR QUALQUER TIPO DE UTILIZAQÁO, DEFEITO, FALHA OU 
MAU FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, QUER A RECLAMAQÁO RELATIVA A 
TAIS DANOS TENHA POR BASE A GARANTIA, O CONTRATO, DANOS OU 
OUTROS. EXCETO QUANDO ACORDADO DE OUTRA FORMA POR ESCRITO 
POR PESSOAL AUTORIZADO DA MEDTRONIC, NENHUM INDIVIDUO TERÁ 
QUALQUER AUTORIDADE PARA VINCULAR A MEDTRONIC A QUALQUER 
DECLARAQÁO OU GARANTIA RELATIVA AO PRODUTO.

As exclusóes e límítagóes acima náo se destínam a infringir dísposigóes 
obrigatórias da lei aplicável, náo devendo ser interpretadas como tal. Se alguma 
parte OU termo desta Renúncia de Garantía for considerado ilegal, náo executável 
ou em conflito com a lei aplicável por parte de um tribunal da jurisdigáo competente, 
a validade das partes restantes desta Renúncia de Garantía náo deverá ser afetada 
e todos os direitos e obrigagoes devem ser interpretados e executados como se 
esta Renúncia de Garantía náo contivesse a parte ou termo particular considerado 
inválido.
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1 Descri9 §o do produto
M o d e lo  D e s c r Í9 áo

2861 о Sistema de retragáo MICS
28611 Suporte do retrator
28601 Láminas para a artéria mamária interna esquerda, padráo
28602 Láminas para a artéria mamária interna esquerda, pro­

fundas
28603 Láminas de toracotomia compridas, padráo
28604 Láminas de toracotomia compridas, profundas
28604B Lámina inferior prolongada de montagem, comprida,

padráo
28605 Láminas de toracotomia curtas, padráo
28606 Láminas de toracotomia curtas, profundas
28606B Lámina inferior prolongada de montagem, curta, padráo

N o ta : O modelo de lámina 28601 é o mais utilizado para a extragáo da artéria 
mamária interna esquerda (LIMA). O modelo de lámina 28605 é o mais utilizado 
para a retragáo numa toracotomia geral. Todas as outras láminas foram concebidas 
para acomodar várias anatomías de doentes.

N o ta : As láminas modelos 28604B e 28606B sáo láminas inferiores concebidas 
para muiheres e doentes obesos. Utilize estas láminas inferiores com as láminas 
superiores (modelos 28604 e 28606).

2  lnstru9 Óes de utiliza9 áo
O sistema de retragáo ThoraTrak para cirurgia cardíaca mínimamente invasiva 
(MICS) destina-se a permitir o acesso cirúrgico em procedimentos cardiotorácicos 
mínimamente invasivos, incluindo procedimentos cirúrgicos mínimamente 
invasivos de enxerto de bypass da artéria coronária (CABG) e extragáo da artéria 
mamária interna esquerda (LIMA), através da retragáo de tecidos moles e ósseos.

3 Precau9 Óes
As técnicas e procedimentos cirúrgicos adequados sáo da responsabilidade do 
profissional médico. Os cirurgioes devem avallar a adequagáo de qualquer 
procedimento com base na sua formagáo e experiencia médicas.

4 Efeitos adversos
Nao sáo conhecidos.

5 Processamento e reprocessamento
A Medtronic validou as seguintes instrugóes para preparároste dispositivo médico 
para reutilizagáo. Continua a ser da responsabilidade do processador assegurar 
que o processamento, tal como é verdadeiramente executado com o equipamento, 
os materials e o pessoal na instalagáo de processamento, alcanga o resultado 
pretendido. O processamento requer validagáo e um acompanhamento de rotina. 
De igual modo, qualquer desvio das seguintes instrugóes por parte do processador 
deverá ser devidamente avallado em matéria de eficácia e de potenciáis 
consequéncias adversas. A limpeza pode ser efetuada manualmente ou pode ser 
automática, de acordo com estas instrugóes de utilizagáo ou com um método 
validado equivalente.
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5.1 Limpeza
A v is o ; Limpe cuidadosamente o dispositivo para eliminar os residuos antes da
esterílízagáo.
A v is o : Nao utilize produtos de limpeza á base de solventes (por exempio, acetona
ou tolueno).

• Nao deixe os dispositivos contaminados secarem antes de aplicar qualquer 
procedimento de limpeza.

• Reprocesse os dispositivos no espa90 de 2 horas após a utiiiza^áo. Se o 
transporte para a área de processamento sofrer atrasos, coloque o dispositivo 
num recipiente tapado com um detergente enzimático para evitar que seque.

• Se o dispositivo incluir vários componentes, desmonte os componentes na sua 
totalidade antes da limpeza, de acordo com estas instrugóes de utiiizagáo.

• Examine o dispositivo quanto á existéncia de rachas ou de degradagáo antes 
da utilizagáo. Se algum componente apresentar sinais de rachas ou de 
degradagáo, nao utilize o dispositivo.

• A desinfegáo térmica nao é necessária, pois os dispositivos estáo esterilizados 
terminalmente.

5.1.1 L im p e za  m an ua l

A Medtronic estabeleceu o seguinte procedimento de limpeza manual naTabela 1.
Estes passos devem ser efetuados no prazo máximo de 2 horas após a utilizagáo.

N o ta : Se o dispositivo tiver partes movéis, certífique-se de que todas as áreas
superficiais foram bem Ümpas.

J a b e la  1. Instrugóes de limpeza manual
P a s s o P ro c e s s o T e m p e ra tu ra In s tru g ó e s  d e  lim p eza

Lavagem >27°C (>8 ГР) Remova os residuos mais grosseiros 
utilizando água corrente durante 1 min. 
Utilize urna escova de cerdas macias 
(por exemple, urna escova de dentes 
de nylon) para limpar cuidadosamente 
0 dispositivo.

2 Embebi-
gáo

>28°C (>82“F) Merguihe completamente o dispositivo 
durante um período mínimo de 5 min 
em 15,6 ml_/1 L (ou 2 ongas/1 galio) de 
um detergente enzimático (por exem­
ple, ENZOL^“ ) e água. Remova os resi­
duos visiveis com urna escova de cer­
das maclas.

3 Limpeza
ultrassó-

nica

>27”C (>81”F) Merguihe completamente o dispositivo 
num aparelho de limpeza por ultras- 
sons (por exemple, Bransonic^“ ) com 
7,8 mL/1 L (ou 1 onga/1 galáo) de um 
detergente enzimático (por exemple, 
ENZOL) e água. Aplique ultrassons 
durante 10  min.

4 Lavagem >27°C (>8 ГР) Lave 0 dispositivo com água corrente 
durante 1 min.

5 Secagem N/A Seque com um paño limpo e sem 
pelos.

6 Inspegáo N/A Inspecione visualmente cada disposi­
tivo para verificar se existem residuos
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T a b e la  1. Instruçoes de limpeza manual (continuaçâo)
P a s s o P ro c e s s o Te m p e ra tu ra In s tru ç o e s  d e  lim p e za

ou humidade. Se encontrar residuos, 
repita 0 processo.

5.1.2  L im p e z a  a u to m á tica

А Medtronic estabeleceu о seguinte procedimento de limpeza automática. Os 
passos na Tabela 2 devem ser efetuados no prazo máximo de 2 horas após a 
utilizagáo.
N o ta : Se o dispositivo ou componente tiver partes movéis, certifique-se de que 
todas as áreas superficiais foram bem limpas.

T a b e la  2. Instruqóes de pré-tratamento

P a s s o P ro c e s s o
T e m p e ra tu ra  da 

ag u a In s tru ç o e s  d e  lim p eza

Lavagem >25”C (>77“F) Remova os residuos mais grossei- 
ros utilizando água da torneira cor­
rente.

2 Embebi-
gáo

>25°C (>77°F) Merguihe completamente o dispo­
sitivo durante um periodo minimo de 
1 min em 7,8 mL/1 L (ou 
1 onga/1  galáo) de um detergente 
enzimático (por exemplo, ENZOL) e 
água. Remova os residuos visíveis 
com urna escova de cerdas macias 
(por exemplo, urna escova de den- 
tes de nylon).

3 Lavagem >25°C (>77°F) Lave 0 dispositivo durante pelo 
menos 2 min.

4 inspegáo N/A Inspecione visualmente o disposi­
tivo para verificar se existem resi­
duos. Se necessário, repita o pro­
cesso.

A Medtronic utilizou a familia de produtos de limpeza Prolystica'^'^, de acordo com 
as recomendaqóes do fabricante, para validar o processo de limpeza automática. 
É da responsabilidade do processador assegurar que o processamento é 
executado em conformidade com um método validado. Qualquer desvio destas 
recomendagoes por parte do processador deverá ser avahado.

1. Coloque o dispositivo numa máquina de lavar automática (por exemplo, 
máquina de lavar/desinfetar Steris Reliance^'^ Genfore^“ ).
Nota: Evite o contacto entre os dispositivos guando carregar a máquina de 
lavar.

2. Programe a máquina de lavar automática para utilizar os parámetros 
identificados naTabela 3 e permita que a máquina de lavar complete o ciclo de 
lavagem.

T a b e la  3. Parámetros de limpeza da máquina de lavar automática

T ra ta m e n to
T e m p o
(m in ) Te m p e ra tu ra A g e n te  d e  lim p e za

Lavagem enzi- 
mática

04:00 ¿60°C
(S140°F)

Produto de limpeza enzimático ultra 
concentrado Steris Prolystica^”
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Tabela 3. Parámetros de limpeza da máquina de lavar automática (continuaçâo)

T ra ta m e n to
T e m p o
(m in ) T e m p e ra tu ra A g e n te  d e  lim p e za

diluido de 1.0 mL/1 L (ou 
0,125 ongas/1 galáo).

Lavagem 02:00 г60°с
(a140“F)

Detergente neutro ultra concentrado 
Steris Prolystica^“  diluido de 
1,0 mL/1 L (ou 0,125 ongas/1 galáo).

Enxagua-
mento

02:00 è60°C
(S140°F)

N/A

Secagem 15:00 £82°C
(SISO^F)

N/A

Inspeçâo N/A N/A Inspecione visualmente cada dispo­
sitivo para verificar se existem resi­
duos ou humidade. Se encontrar resi­
duos, repita 0 processo. Se necessá- 
rio, seque o dispositivo com ar com­
primido filtrado ou com um paño sem 
pelos.

5.2 Esterilizaçâo e reesteriMzaçâo por vapor
• Utilize um material de embalagem padrào. Certifique-se de que a embalagem 

é suficientemente grande para conter о dispositivo sem exercer pressào sobre 
a vedaçâo. Ao validar os processos de esterilizaçâo, a Medtronic utilizou о 
tabuleiro de acessórios adequado a cada dispositivo.

• A Medtronic validou os ciclos de vapor quando os dispositivos se encontravam 
envolvidos por involucro CSR (Central Supply Room). No entanto, о processo 
de esterilizaçâo por vapor pode ser concluido quer os dispositivos estejam ou 
náo envolvidos em materiais compatíveis com a esterilizaçâo por vapor.

• Quando esterilizar vários dispositivos num ciclo por autoclave, nao exceda a 
capacidade máxima do esterilizador.

• Examine o dispositivo quanto à existência de rachas ou de degradaçâo antes 
da utilizaçâo. Se os componentes apresentarem sinais de rachas ou de 
degradaçâo, nâo utilize о dispositivo.

• Atgumas autoridades de saúdefora dos EUA recomendam parámetros do ciclo 
de esterilizaçâo que minimizam o potencial risco de transmissáo da doença de 
Creutzfeldt-Jakob (CJD). Esta recomendaçâo é especialmente importante no 
que diz respeito aos instrumentos cirúrgicos que possam entrar em contacto 
com o sistema nervoso central.

T a b e la  4. Parámetros do ciclo de esterilizaçâo

T ip o  d e  c ic lo

P ré -v á c u o  
(R e m o ç â o  de  
a r d in á m ic a )

P ré -v á c u o  
(R e m o ç â o  d e  ar 

d in á m ica )

P ré -v á c u o  (R e m o ç â o  
d e  a r d in á m ic a ) pa ra  

C JD ^

Temperatura 132“C (270T) 135”C (275°F) 134^^0 (273“F)
Tempo de 
exposiçâo

4 min 3 min 18 min

Tempo de 
secagem^’

20  min 16 min 30 min

® A Medtronic recomenda a incineraçâo de dispositivos que tenham estado diretamente em 
contacto com doentes em relaçào aos quais haja suspeiçâo ou confirmaçâo de diagnóstico da 
doença de encefalopatías espongiformes transmissíveis (TSE) ou da doença de 
Creutzfeldt-Jakob (CJD). O NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Apperxdix 2, Items
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contaminated with TSE Agents e as WHO Infection Control Guidelines for Transmissible 
Spongiform Encephalopathies referem-se a urn ciclo de descontaminagáo de TSE utilizando 
vapor em autoclave a urna temperatura de 134°Ca 137°C (273°Fa279°F) paraum só ciclo de 
18 min ou vários ciclos num total de 18 min (por exemplo, seis ciclos de 3 min).

^ Os tempos mínimos de secagem foram validados utilizando esterilizadores com capacidade 
de secagem a vácuo. Os ciclos de secagem que utilizam a pressáo atmosférica podem exigir 
tempos de secagem mais longos. Consulte as recomendagóes do fabricante do esterilizador.

6  lnstru9 Óes de utiliza^áo
Nota: As láminas estáo marcadas com um número que corresponde ao último 
dígito do número do modelo. Por exemplo, o modelo 28603 está marcado "3” ; o 
modelo 28606B está marcado ”6B." Cada lámina está marcada com um número de 
serie exclusivo.

6.1 Fixaçâo das láminas
1. Fixe as láminas no suporte do retrator fazendo deslizar a base da lámina para 

dentro do braço do suporte do retrator.
2. Retire as láminas fazendo deslizar a base da lámina para fora do braço do 

suporte do retrator.

6.2 Extraçào da LIMA
1. Coloque o retrator, com as láminas LIMA ligadas, na toracotomia. A lámina 

grande LIMA com o orificio na extremidade deve ser orientada, na direçào da 
cabeça, para a lámina mais pequeña.

2. Rode o botáo do retrator para abrir o retrator e espalhar a toracotomia.
3. Aplique tensáo no sentido ascendente no orificio da extremidade da lámina 

grande LIMA para inclinar o retrator num sentido ascendente. Esta agáo dá 
acesso à LIMA e permite a extraçào.
Nota: O retrator foi concebido para funcionar com o sistema de retraçào 
Rultract^'^ para aplicar a tensáo no sentido ascendente na lámina LIMA 
grande. Podem ser utilizados outros meios ou métodos para aplicar urna 
tensáo ascendente.

4. Urna vez concluida a extraçào da artéria mamária interna esquerda, liberte a 
tensáo no sentido ascendente da lámina LIMA grande.

5. Prima a alavanca de desengate para fechar o retrator.
6 . Retire o retrator da toracotomia.

6.3 Afastamento numa toracotomia geral
1. Fixe as láminas de toracotomia no retrator.
2. Coloque o retrator na toracotomia.
3. Rode o botáo do retrator para abrir o retrator e espalhar a toracotomia.
4. Terminado o procedimento, prima a alavanca de desengate para fechar o

5.
retrator.
Retire o retrator da toracotomia.

7 Renúncía de garantía (global)
E M B O R A  o  P R O D U J O  T E N H A  S ID O  D E S E N H A D O , F A B R IC A D O  E  T E S T A D O  
E M  C O N D IQ Ó E S  C U ID A D O S A M E N T E  C O N T R O L A D A S  A N T E S  D A 
C O M E R C IA L IZ A Q Á O , O  P R O D U J O  P O D E  N A O  D E S E M P E N H A R  A  S U A  
F U N Q Á O  D E V ID O  A  U M A  V A R IE D A D E  D E  M O T IV O S . A  M E D T R O N IC  N A O  
Т Е М  C O N T R O L O  S O B R E  A S  C O N D IQ Ó E S  E M  Q U E  E S T E  P R O D U J O  É
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UTILIZADO. OS AVISOS CONTIDOS NA DOCUMENTA9 ÁO DO PRODUJO 
FORNECEM INFORMAQÓES MAIS DETALHADAS E SAO CONSIDERADOS 
UMA PARTE INTEGRANTE DESTA RENUNCIA DE GARANTIA. ASSIM, A 
MEDTRONIC RENUNCIA TODAS AS GARANTIAS, EXPRESSAS OU 
IMPLÍCITAS, RELATIVAS АО PRODUJO, INCLUINDO, MAS NAO 
EXCLUSIVAMENTE, QUAISQUER GARANTIAS IMPLÍCITAS DE 
COMERCIALIZA9 ÁO OU DE ADEQUAgÁO A UM FIM ESPECÍFICO. A 
MEDTRONIC NAO SERÁ RESPONSÁVEL, PERANTE NENHUMA PESSOA OU 
ENTIDADE, POR QUAISQUER DESPESAS MÉDICAS OU POR QUAISQUER 
DANOS DIRETOS, ACIDENTAIS OU INDIRETOS CAUSADOS POR 
QUALQUER TIPO DE UTILIZAQÁO, DEFEITO, FALHA OU MAU 
FUNCIONAMENTO DO PRODUTO, QUER A RECLAMAQÁO TENHA POR 
BASE A GARANTIA, O CONTRATO, DANOS OU OUTROS. SALVO ACORDO 
POR ESCRITO EM CONTRARIO FIRMADO POR FUNCIONARIOS 
AUTORIZADOS DA MEDTRONIC, NENHUM INDIVIDUO TERÁ QUALQUER 
AUTORIDADE PARA VINCULAR A MEDTRONIC A QUALQUER 
DECLARAQÁO OU GARANTIA RELATIVA АО PRODUTO.

As exclusóes e limitaQóes acima definidas nao se destinam a infringir estipula^óes 
obrigatórias da lei apiicável e nao devem ser interpretadas como tal. Se alguma 
parte OU termo desta renuncia de garantia for considerado ilegal, nao executável ou 
em conflito com a lei apiicável por parte de um tribunal da jurisdÍ9áo competente, a 
validade das partes restantes desta renúncia de garantia nao deverá ser afetada e 
todos os direitos e obrigagóes devem ser interpretados e executados como se esta 
renúncia de garantia nao contivesse a parte ou termo particular considerado 
inválido.
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1 Descrierea produsului
M o d e l

28610
28611
28601
28602
28603
28604 
28604B
28605
28606 
28606B

D e s c r ie re
Sistem retractor MICS 
Stativul retractorului 
Lame LIMA, standard 
Lame LIMA, adánci
Lame lungi pentru toracotomie, standard
Lame lungi pentru toracotomie, adánci
Lama inferioará lungá, cu montare extinsá, standard
Lame scurte pentru toracotomie, standard
Lame scurte pentru toracotomie, adánci
Lamá inferioará scurtá, cu montare extinsá, standard

N o ta : Modelul 28601 este lamacea mai utilizatà pentru recottare din artera mamará 
interná stángá (LIMA). Modelul 28605 este lama cea mai utilizatà pentru retracfie 
generalá a toracotomie!. Tóate celelalte lame au fost concepute pentru a se adapta 
la diferite anatomii ale pacien(ilor.

N o tá : Modelele 28604B ?i 28606B sunt lame inferioare concepute pentru femei çi 
pentru pacienfi obezi. Utilizati aceste lame inferioare cu lame superioare (Modelele 
28604 §i 28606).

2 In d ic a tii de  u tiliz a re
Sistemul retractor ThoraTrak pentru chirurgie cardiacá minim invazivá (MICS) este 
conceput pentru a asigura accès chirurgical pentru proceduri cardiotoracice minim 
invazive, inclusiv chirurgie de grefare minim invazivá pentru bypassul arterei 
coronare (CABO) | i  recoltarea LIMA, prin retrac(ia (esutului moale §i a celui osos.

3 Precau^ii
Intervenfiile chirurgicale çi tehnicile adecvate se fac pe ráspunderea medicului. 
Chirurgii trebuie sá evalueze caracterul adecvat al oricárei proceduri ín funcfie de 
studiile §i de experienta proprie Ín domeniul medical.

4 Efecte adverse
Niciunul cunoscut.

5 Procesare çi reprocesare
Medtronic a validat urmátoarele instructiuni pentru pregátirea acestui dispozitiv 
medical pentru reutilizare. Procesatorul are responsabilitatea de a se asigura cá 
procesarea, a§a cum este ea efectuatá Ín realitate, prin utilizarea echipamentelor, 
materialelor §i personalului din unitatea de procesare, obfine rezultatul dorit. 
Procesarea necesitá validarea §i monitorizarea de rutiná. Ín mod similar, orice 
abatere a procesatorului de la instructiunile urmátoare ar trebui evaluatá Ín mod 
adecvat, ín ceea ce prive§te eficienfa §i posibilele efecte adverse. Curá(area se 
poate efectúa manual sau poate fi automatá, ín conformitate cu aceste lnstruc(iuni 
de utilizare sau cu o metodá echivalentá validatá.

5.1 Curátarea
A v e rt is m e n t: Ínainte de sterilizare curá(ati bine dispozitivul, pentru a elimina 
murdária.
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A v e rt is m e n t: Nu utilizati agen^i de curátare pe baza de solventi (de exemplu 
acetoná sau toluen).

• Nu lásati dispozitivele contaminate sá se usuce ínainte de implementarea 
oricárei proceduri de curátare.

• Reprocesa^i dispozitivele m termen de 2 ore dupá utilizare. Dacá transportul ín 
zona de procesare va f¡ íntárziat, plasa^i dispozitivul íntr-un recipient acoperit 
care confine detergent enzimatic, pentru a preveni uscarea.

• Dacá dispozitivul confine mai multe componente, dezasamblafi complet 
componentele ínainte de curáfarea conforma cu aceste Instrucfiuni de utilizare.

• Examinati dispozitivul pentru a detecta eventualele semne de crápáturi sau 
degradare, ínainte de utilizare. Nu utilizafi dispozitivul dacá orice componente 
prezintá semne de crápare sau de degradare.

• Dezinfectarea térmica nu este necesará deoarece dispozitivele sunt ín final 
sterilizate.

5.1.1 C u rá fa re a  m an ua lá

Medtronic a stabilit urmátoarea procedura de curáfare manualá ín Tabelul 1. Ace§ti 
pa§i trebuie efectuafi ín decurs de cel mult 2  ore dupá utilizare.

N o ta : Dacá dispozitivul are piese mobile, asigurafi-vá cá tóate zonele suprafefelor 
au fost curáfate minufios.

T a b e lu l 1. Instrucfiuni de curáfare manualá
P as P ro c è s Te m p e ra tu ra In s tru c f iu n i d e  c u rá fa re

1 Limpezi-
rea

>27“C (>81°F) Índepártafi murdària în cantitate mare 
eu ajutorui apei de la robinet timp de 
1 min. Utilizafi o perie eu péri fini (de 
exemplu o periufà de dinfi din nailon) 
pentru a curàfa minufios dispozitivul.

2 înmuierea >28“C (>82“F) Seufundafi complet dispozitivul timp de 
minimum 5 min eu 15,6 ml_/1 L (sau 2 
uncii/1 galon) dintr-un detergent enzi­
matic (de exemplu ENZOL^“ ) çi apa. 
índepártafi murdària vizibilá cu o perie 
cu peri fini.

3 Curáfarea
ultraso-

nicà

>27“C (>S rF ) Seufundafi complet dispozitivul íntr-un 
agent de curáfare ultrasonic (de exem­
plu Bransonic^'^) cu 7,8 ml_/1 L (sau 1 
uncie/1 galon) dintr-un detergent enzi­
matic (de exemplu ENZOL) §i apá. Tra- 
tafi cu ultrasunete timp de 10  min.

4 Limpezi-
rea

>27”C (>81“F) Limpezifi dispozitivul cu apá de la robi­
net timp de 1 min.

5 Uscarea - Çtergefi cu o lavetá curatá, fárá scame.
6 Inspecfia Inspectafi vizual flecare dispozitiv pen­

tru a depista orice urme de murdárie 
sau de umezealá rámase. Dacá 
murdària persista, repetafi procesul.

5.1.2  C u rá fa re a  au to m a ta

Medtronic a stabilit urmátoarea procedurá de curáfare automatá. Pa§ii din Tabelul 2 
trebuie efectuafi ín decurs de cel mult 2 ore dupá utilizare.
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N o ta : Dacá díspozitivul sau componenta au píese mobile, asíguratí-vá cá tóate 
zonele suprafetelor au fost curábate minutios.

T a b e lu l 2. Instructiuni de pretratare
P as P ro c è s T e m p e ra tu ra  apa In s tru c f iu n i d e  cu rà ^are

Limpezirea >25°C (>77°F) îndepârtati murdària în cantitate 
mare eu ajutorui apei de la robinet.

2 înmuierea >25"C (>77“F) Scufunda|i complet dispozitivul timp 
de minimum 1 min eu 7,8 mL/1 L 
(sau 1 uncie/1 galon) dintr-un deter­
gent enzimatic (de exemplu 
ENZOL) çi apà. îndepàrta(i 
murdària vizibilà eu o perie eu péri 
fini (de exemplu o periu^à de din|i din 
nailon).

3 Limpezirea >25“С (>77“F) Limpezi|i dispozitivul timp de mini­
mum 2 min.

4 Inspectia Inspectât! vizual dispozitivul pentru 
a dépista orice urme de murdàrie 
ràmase. Dacá este nevoie, repeta^i 
procesul.

Pentru validarea procesului de curátare automatá, Medtronic a utilizat familia de 
agenti de curá|are Prolystica"^“ , conform recomandárilor producátorului. 
Procesatorut are responsabilitatea de a se asigura cá procesarea este efectuatá ín 
conformitate cu o metodá validatá. Orice abatere a procesatorului de la aceste 
recomandári trebuie evaluatá.

1. Plasati dispozitivul íntr-un spálátor automat (de exemplu spálátor/dispozitiv de 
dezinfectare Steris Reliance^“  Genfore^*^).
N o ta : Evita^i contactul intre dispozitive atunci cánd íncárcati spálátorul.

2. Setafi spálátorul automat sá ruleze parametrií identificafi in Tabelul 3 §i 
permite(i fínalízarea cicluluí de spálare de catre spálátorul automat.

T a b e lu l 3. Parametri de cura^are spálátor automat

T ra ta m e n t
T im p
(m in ) Te m p e ra tu ra A g e n t  d e  cu rà ta re

Spàlare enzi- 
maticà

04:00 г60°С
(S140“F)

Agent de curáfare enzimatic ultracon- 
centrat Steris Prolystica^“  diluât ca 
1,0 ml_/1 L (sau 0,125 uncie/1 galon).

Spàlare 02:00 Ь60‘̂ С
(SMO’-F)

Detergent neutru ultraconcentrat 
Steris Prolystica^'*’ diluât ca 
1,0 mL/1 L (sau 0,125 uncii/1 galon).

Clàtire 02:00 г6 0 “С
(^140Т)

■*

Uscare 15:00 ^ 8 2 °С
(¿ISO^F)

-

Inspectia Inspectât! vizual fiecare dispozitiv 
pentru a dépista orice urme de 
murdàrie sau de umezealà ràmase. 
Dacá murdària persistà, répétât! pro­
cesul. Dacá este necesar, uscati dis­
pozitivul eu aer comprimât filtrat sau 
eu 0 lavetà fàrà scame.
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5.2 Sterilizarea § \ resterilizarea cu abur
• Utilizati materialul de ambalare standard. Asigurati-va ca ambalajul este destul 

de mare pentru a îngloba dispozitivul, färä a solicita garniturile. La validarea 
procesului de sterilizare, Medtronic a utilizattava de accesorii corespunzâtoare 
pentru fiecare dispozitiv.

• Medtronic a validât cicluri de sterilizare cu abur arunci când dispozitivele au fost 
înfâçurate de CSR (încâperea centralà de aprovizionare). Cu tóate acestea, 
procesul de sterilizare cu abur poate fi finalizat când produsele sunt înfàçurate 
sau neînfà§urate în materiale compatibile cu sterilizarea cu abur.

• La sterilizarea mai multor dispozitive într-un singur ciclu în autoclava, nu 
depaçlfi capacitatea maximà a stehlizatorului.

• Examinai! dispozitivul pentru a detecta eventualele semne de crápáturi sau 
degradare, mainte de utilizare. Nu utilizafi dispozitivul dacá aceste componente 
prezintà semne de crapare sau de degradare.

• O serie de autoritáfi sanitäre din afara S.U.A. recomanda ciclu! de sterilizare la 
parametri care sä reducá la minimum eventualul rise de transmitere a bolii 
Creutzfeldt-Jakob (CJD). Aceastà recomandare este în special importantá în 
cazul instrumentelor chirurgicale care ar putea veni în contact cu sistemul 
ñervos central.

Tabelul 4. Parametri ciclu de sterilizare

T ip  c ic lu

P re v a c u u m  
(e ilm in a re a  
d ln a m lcà  a 

a e ru lu l)

P re v a c u u m  (e li - 
m in a re a  d in á ­

m ica  a a e ru lu l)

P re v a c u u m  (e ilm in a re a  
d ln a m lcà  a a e ru lu l)  

p e n tru  C JD ^

Temperaturà 132“C (270°F) 135°C (275"F) 134°C (273“F)
Timp de expu- 

nere
4 min 3 min 18 min

Timp de 
uscare^^

20  min 16 min 30 min

® Medtronic recomandà incinerarea dispozitivelor care au venit în contact direct cu pacienti cu 
suspiciune sau diagnostic confirmât de encefalopatie spongiformà transmisibilà 
(EST)/CJD. NHS Estâtes HTM2010 Parts 4 & 6: Appendix2 (NHS Estates HTM 2010 Pàr\ite 
4 9/ 6: Anexa 2), Items contaminated with TSE Agents (Articolele contaminate cu адепр EST) 
çi WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies 
(Ghiduríle OMS pentru contmiul infeefiei în cazul encefalopatiilor spongiforme transmisibile) 
fac trimitere la un ciclu de decontaminare EST utilizând autoclava cu aburi la 0 temperaturà 
între 134°C çi 137°C (273°F pânà la 279°F)într-un singur ciclu de 18 min sau în mai multe cicluri 
totalizànd 18 min (de exemplu, 6 cicluri a eâte 3 min).
Timpii minimi de uscare au fost validati utilizând sterilizatoare cu optiunea de uscare în vid. 
Ciclurile de uscare la presiunea atmosfericâ ambiantà pot necesita timpi de uscare mai mari. 
Consultât! recomandârile producàtorului echipamentului de sterilizare.

6 Instructiuni de utilizare
N o ta : Lámele sunt márcate cu un numàr care corespunde ultime! cifre a numàrului 
de model. De exemplu, 28603 este marcat „3"; 28606B este marcat „6В”. Fiecare 
lamà este marcatà cu un numàr de serie unie.

6.1 Ataçarea lamelor
1. Ataçati lámele la stativul retractorului glisând suportul lamei în braful stativului 

retractorului.
2 . îndepàrta|i lámele glisând suportul lamei afarà din braful stativului 

retractorului.
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6.2 Recoltarea LIMA
1. Plasa^i retractorul, cu lámele LIMA ata§ate, în toracotomie. Lama LIMA mare 

cu orificiu la capàt trebuie orientata spre cap cátre lama mai mica.
2 . Rotiti butonul retractoruiui pentru a deschide retractorul çi a desfàçura 

toracotomia.
3. Aplica^i tensiune verticalà pe lama LIMA mare de la orificiul din capátul lamei 

pentru a inclina retractorul în sus. Aceastà ac(iune asigurà accès la LIMA çi 
permite recoltarea.
Nota: Retractorul este conceput sà funcîioneze cu sistemul de retractoare 
Rultract^“  pentru a aplica tensiune verticalà pe lama LIMA mare. Se pot utiliza 
alte mijioace sau metode pentru aplicarea tensiunii verticale.

4. Dupa finalizarea recoltàrii LIMA, eliberati tensiunea verticalà de pe lama LIMA 
mare.

5. Apàsa^i maneta de eliberare pentru a închide retractorul.
6 . îndepàrtati retractorul din toracotomie.

6.3 Retraedla generalâ a toracotomiei
1. Ataça^i lámele pentru toracotomie la retractor.
2. Plasati retractorul în toracotomie.
3. Roti^i butonul retractoruiui pentru a deschide retractorul §i a desfàçura 

toracotomia.
4. La finalizarea procedurii, apàsati maneta de eliberare pentru a închide 

retractorul.
5. îndepàrtafi retractorul din toracotomie.

7 Declarafie de limitare a garanfiei (global)
CU TOATE CÀ PRODUSUL A POST PROIECTAT, FABRICAT ÇI TESTAT ÎN 
CONDITII CONTROLATE CU ATENJIE ÎNAINTE DE A Fl COMERCIALIZAT, 
ESTE POSIBIL CA PRODUSUL SÀ NU FUNCTIONEZE SATISFÀCÀTOR 
DINTR-0 SERIE DE MOTIVE. MEDTRONIC NU ARE NIClUN CONTROL 
ASUPRA CONDIJIILOR ÎN CARE ACEST PRODUS ESTE UTILIZAT. 
AVERTISMENTELE DE PE ETICHETELE PRODUSULUI OFERÀ INFORMAT!! 
MAI DETALIATE ÇI SUNT CONSIDERATE PARTE INTEGRANTÀ DIN 
PREZENTA DECLARATIE DE LIMITARE A GARANJIEI. PRIN URMARE, 
MEDTRONIC LIMITEAZÀ TOATE GARANJULE, ATAT EXPRESE, CAT ÇI 
IMPLICITE, PRIVITOARE LA PRODUS, INCLUSIV, DAR FÀRÀ A SE LIMITA LA, 
ORICE GARANTIE DE COMERCIALIZARE SAU DE ADECVARE LA UN 
ANUMIT SCOP. MEDTRONIC NU VA Fl RESPONSABIL FATÀ DE NICIO 
PERSOANÀ SAU ENTITATE PENTRU NIClUN FEL DE CHELTUIELI 
MEDICALE SAU DAUNE DIRECTE, ACCIDENTALE SAU INDIRECTE 
CAUZATE DE UTILIZAREA, DEFECTAREA SAU FUNCTIONAREA 
DEFECTUOASÀ A ACESTUI PRODUS, INDIFERENT DACA PRETENTIILE SE 
BAZEAZÀ PE GARANTII, CONTRACTE, PREJUDICII SAU ORICE ALTCEVA. 
CU EXCEPTIA SITUATIILOR ÎN CARE SE CONVINE ALTFEL ÎN SCRIS DE 
CATRE PERSONAL AUTORIZAT MEDTRONIC, NICIO PERSOANÀ NU ARE 
AUTORITATEA DE A ANAGAJA MEDTRONIC ÎN NICIO REPREZENTARE SAU 
GARANTIE REFERITOARE LA PRODUS.

Excluderile çi limitàrile stabilité mai sus nu au inten|ia çi nu trebuie interprétate a 
contraveni prevederilor obligatorii ale legislatiei aplicabile. Dacà orice parte sau 
termen al acestei Declaratii de limitare a garan^iei este considerat(à) de orice 
instan|à sau jurisdic^ie competentà a fi ilegal(à), inaplicabil(à) sau în conflict cu 
legislaba aplicabilà, validitatea restului prezentei Declaratii de limitare a garantie! nu
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va ti afectatá, iar tóate drepturile obliga^iile vor tí interprétate §í respectate ca §í 
cum aceastá Declara|ie de limitare a garan^ieí nu ar con|ine partea sau termenul 
considerat(á) invalid(á).
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1 Описание продукта
М о д е л ь

28610

28611
28601
28602
28603
28604 
28604В

28605
28606 
28606В

О п и с а н и е
Инструменты для мини-инвазивных кардиохирурги­
ческих вмешательств ТЬогаТгак 
Рама ретрактора 
Пластины ЛВГА, стандартные 
Пластины ЛВГА, глубокие
Пластины для торакотомии, длинные, стандартные 
Пластины для торакотомии, длинные, глубокие 
Пластина с низким креплением, длинная, стандарт­
ная
Пластины для торакотомии, короткие, стандартные 
Пластины для торакотомии, короткие, глубокие 
Пластина с низким креплением, короткая, стандарт­
ная

П р и м е ч а н и е : Пластина модели 28601 наиболее часто используется для 
выделения левой внутренней грудной артерии (ЛВГА). Пластина модели 
28605 наиболее часто используется для ретракции при обычной 
торакотомии. Все остальные пластины разработаны для обеспечения 
возможности работы с различными вариантами анатомии пациентов. 
П р и м е ч а н и е : Пластины с низким креплением моделей 28604В и 28606В 
предназначены для женщин и пациентов с ожирением. Используйте эти 
пластины с низким креплением с пластинами для торакотомии (моделей 
28604 и 28606).

2 Показания к применению
Инструменты для мини-инвазивных кардиохирургических вмешательств 
ThoraTrak предназначены для обеспечения хирургического доступа при 
минимально инвазивных кардиохирургических вмешательствах, включая 
мини-инвазивное коронарное шунтирование (КШ) и выделение ЛВГА, путем 
ретракции мягких тканей и костных структур.

3 Меры предосторожности
Ответственность за правильность хирургических процедур и методов несет 
медицинский персонал. Целесообразность применения любой процедуры 
должна оцениваться хирургами на основании личного профессионального 
опыта и медицинской подготовки.

4 Нежелательные явления
Неизвестны.

5 Обработка и повторная обработка
Следующий протокол был утвержден компанией Medtronic для подготовки 
данного медицинского устройства к повторному использованию. 
Ответственность за фактическое осуществление обработки, использование 
оборудования, материалов и персонала обрабатывающего предприятия, 
обеспечивающих требуемый результат, несет обработчик. Обработка 
требует валидации и планового контроля. Подобным образом любое 
отклонение от следующих инструкций, вносимое обработчиком, должно
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пройти надлежащую оценку эффективности и потенциальных 
нежелательных последствий. Очистка может выполняться вручную или 
автоматизированно в соответствии с настоящей инструкцией по 
эксплуатации либо с использованием аналогичного валидированного 
метода.

5.1 Очистка
П р е д у п р е ж д е н и е : Перед стерилизацией тщательно очистите устройство 
для удаления загрязнений.

П р е д у п р е ж д е н и е : Не используйте очистители на основе растворителей 
(например, ацетон или толуол).

• Не допускайте высыхания загрязненных устройств до выполнения 
процедуры очистки.

• Повторно обработайте устройства в течение 2 часов после 
использования. Если возникнет задержка транспортировки в зону 
обработки, поместите устройство в закрывающийся контейнер с 
ферментным моющим средством, чтобы не допустить высыхания,

• Если устройство включает несколько компонентов, перед очисткой 
полностью разберите его на компоненты согласно настоящей 
инструкции по эксплуатации.

• Перед использованием проверьте устройство на предмет отсутствия 
растрескиваний или повреждений. Не используйте устройство, если 
любой из компонентов имеет признаки растрескивания или 
повреждения.

• Термическая дезинфекция не требуется, поскольку устройства проходят 
термическую стерилизацию.

5.1.1 О ч и с т к а  в р у ч н у ю

Компания МесИгопю установила следующую процедуру очистки вручную в 
Табл. 1. Эти этапы должны быть выполнены в течение максимум 2 часов 
после использования.

П р и м е ч а н и е : Если устройство имеет подвижные части, убедитесь, что все 
поверхности были тщательно очищены.

Т а б л и ц а  1. Инструкции по очистке вручную

Э та п
О б р а -
б о тк а Т е м п е р а ту р а И н с т р у к ц и и  п о  о ч и с т к е

Про­
мывка

>27°С (> 8ГР) Удалите крупные загрязнения с 
помощью проточной воды в течение 
1 min. Для тщательной очистки 
устройства используйте щетку с 
мягкой щетиной (например, нейло­
новую зубную щетку).

2 Замачи­
вание

> 2 8 °С  {> 82°F) Полностью погрузите устройство 
минимум на 5 min в раствор фер­
ментного моющего средства 
(например, ENZOL^*^) в 
соотношении 15,6 mL/1 L (или 2 
унции/1 галлон) воды. Удалите види­
мые загрязнения с помощью щетки с 
мягкой щетиной.
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Т а б л и ц а  1. Инструкции по очистке вручную (продолжение)

Э т а п
О б р а ­
б о тк а Т е м п е р а ту р а И н с т р у к ц и и  п о  о ч и с т к е

3 Ультра­
звуковая
очистка

> 27 ”С (>81°F) Полностью погрузите устройство в 
ультразвуковой очиститель 
(например, Bransonic^'^), содержа­
щий раствор ферментного моющего 
средства (например, ENZOL) в 
соотношении 7,8 mL/1 L (или 1 
унция/1 галлон) воды. Обработайте 
ультразвуком в течение 10  min.

4 Про­
мывка

>27°С (> 81 °F) Промойте устройство проточной 
водой в течение 1 min.

5 Высуши­
вание

Н/П Высушите чистой безворсовой сал­
феткой.

6 Проверка Н/П Визуально проверьте каждое 
устройство на остаточные загрязне­
ния и влагу. При наличии загрязне­
ния повторите процесс.

5.1.2 А в то м а ти з и р о в а н н а я  о ч и с тк а

Компания Ме6!гопю установила следующую процедуру автоматизированной 
очистки. Этапы в Табл. 2 должны быть выполнены в течение максимум 2 
часов после использования.

П р и м е ч а н и е : Если устройство или компонент имеют подвижные части, 
убедитесь, что все поверхности были тщательно очищены.

Т а б л и ц а  2. Инструкции по предварительной обработке

Э та п
О б р а ­
б о тк а

Т е м п е р а ту р а
в о д ы И н с т р у к ц и и  п о  о ч и с т к е

Промывка > 25”С (> 77“F) Удалите крупные загрязнения 
проточной водопроводной водой.

2 Замачива­
ние

> 25°С (> 77”F) Полностью погрузите устройство 
минимум на 1 min в раствор фер­
ментного моющего средства 
(например, ENZOL) в 
соотношении 7,8 mL/1 L (или 1 
унция/1 галлон) воды. Удалите 
видимые загрязнения с помощью 
щетки с мягкой щетиной (напри­
мер, нейлоновой зубной щетки).

3 Промывка > 25“С (> 77“F) Промойте устройство в течение 
минимум 2 min.

4 Проверка Н/П Визуально проверьте устройство 
на остаточные загрязнения. При 
необходимости повторите про­
цесс.

Для валидации процесса автоматизированной очистки компания Меб1гоп1с 
использовала серию очистителей Рго1у81юа '̂*’ в соответствии с 
рекомендациями производителя. Ответственность за осуществление 
обработки согласно утвержденному методу несет обработчик. Обработчику 
следует подвергать оценке любое отклонение от данных рекомендаций.
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1. Поместите устройство в автоматическую мойку (например, аппарат для 
мойки/дезинфекции Steris Reliance^“  Genfore^” ).
П р и м е ч а н и е : Не допускайте контакта между устройствами во время 
загрузки моечного аппарата.

2 . Задайте параметры работы автоматической мойки, указанные в Табл. 3, 
и дождитесь окончания цикла мойки.

Т а б л и ц а  3. Параметры очистки в автоматической мойке

О б р а б о т к а
В р е м я
(m in )

Т е м п е р а ­
т у р а О ч и щ а ю щ е е  с р е д с т в о

Мытье в фер­
ментном 
средстве

04:00 абО°С
(г140°Р)

Ультраконцентрированное фер­
ментное моющее средство 51епз 
Рго1уз!1са^” , разведенное в 
соотношении 1,0 т1_/1 L (или 0,125 
унции/1  галлон).

Мытье 02:00 г 6 0 ”С
(г1 40 ”Р)

Ультраконцентрированное 
нейтральное моющее средство 
51епз Рго1уз1юа^'^, разведенное в 
соотношении 1,0 т !Л  1 (или 0,125 
унции/1 галлон).

Промывка 02:00 > бО^С 
140°F)

Н/П

Сушка 15:00 iB 2 ° C  
(г 180Т)

н/п

Проверка н/п н/п Визуально проверьте каждое 
устройство на остаточные загряз­
нения и влагу. При наличии загряз­
нения повторите процесс. При 
необходимости высушите устрой­
ство профильтрованным сжатым 
воздухом или безворсовой сал­
феткой.

5.2 Паровая стерилизация и повторная стерилизация
• Используйте стандартный упаковочный материал. Убедитесь, что 

упаковка достаточно велика, чтобы вместить устройство и не оказывать 
давления на уплотнители. При валидации процессов стерилизации 
компания Medtronic использовала соответствующий дополнительный 
лоток для каждого устройства.

• Компания Medtronic валидировала циклы паровой стерилизации с 
устройствами, завернутыми в стерилизационный оберточный материал 
С5Р. Тем не менее процесс паровой стерилизации может проводиться и 
тогда, когда устройства не обернуты либо обернуты в материалы, 
совместимые для паровой стерилизации.

• При стерилизации нескольких устройств в 1 цикле автоклавирования не 
превышайте максимальную нагрузку стерилизатора.

• Перед использованием проверьте устройство на предмет отсутствия 
растрескиваний или повреждений. Не используйте устройство с 
признаками растрескиваний или повреждений.

• Органы здравоохранения некоторых стран помимо США рекомендуют 
проводить стерилизацию с такими параметрами цикла, которые 
снижают потенциальный риск передачи болезни Крейтцфельдта-Якоба 
(БКЯ). Эта рекомендация особенно важна в случае применения
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хирургических инструментов, которые могут контактировать с 
центральной нервной системой.

Т а б л и ц а  4. Параметры цикла стерилизации

Т и п  ц и к л а

П р е д в а р и ­
т е л ь н о е  

в а к у у м и р о в а ­
н и е  (д и н а м и ­
ч е с к о е  у д а л е ­
н и е  в о з д у х а )

П р е д в а р и т е л ь ­
н о е  в а к у у м и р о ­
в а н и е  (д и н а м и ­
ч е с к о е  у д а л е ­
н и е  в о з д у х а )

П р е д в а р и т е л ь н о е  
в а к у у м и р о в а н и е  

(д и н а м и ч е с к о е  у д а л е ­
н и е  в о з д у х а )  д л я  

БКЯ ®
Температура 132“С (270°F) 135°С (275°F) 134°С (273"F)
Время воз­
действия

4 min 3 min 18 min

Продолжи­
тельность

сушки

20 min 16 min 30 min

“ Компания Medtronic рекомендует сжигать устройства, непосредственно 
контактировавшие с пациентами, у которых подозревается или был установлен 
диагноз трансмиссивной губчатой энцефалопатии (ТГЭ)/БКЯ. Технический 
меморандум Национальной службы здравоохранения Великобритании 2010 года, 
части 4 и 6: приложение 2, «Предметы, загрязненные прионами, вызывающими ТГЭ» 
{NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items contaminated with TSE Agents) и 
Рекомендации ВОЗ no контролю инфекционных заболеваний для трансмиссивной 
губчатой энцефалопатии {WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform 
Encephalopathies) указывают цикл обеззараживания для ТГЭ с использованием 
парового автоклава при температуре от 134“С до 137“С (от 273“F до 279‘’F) в течение 
одного цикла длительностью 18 min или нескольких циклов, суммарной длительностью 
18 min (напр., шесть циклов по 3 min).

^ Минимальная продолжительность сушки была утверждена с использованием 
стерилизаторов с функцией вакуумной сушки. Циклы сушки с использованием 
окружающего атмосферного давления могут потребовать больше времени. См. 
рекомендации производителя стерилизатора.

6 Инструкция по эксплуатации
П р и м е ч а н и е : Пластины имеют маркировку, соответствующую последней 
цифре номера модели. Например, 28603 отмечена как «3»; 28606В отмечена 
как «6В». Каждая пластина отмечена уникальным серийным номером.

6.1 Закрепление пластины
1. Закрепите пластины на раме ретрактора, вставив крепление пластины 

в плечо рамы ретрактора.
2. Удалите пластины, вынув крепление пластины из плеча рамы 

ретрактора.

6.2 Выделение У1ВГА
1. Поместите ретрактор с закрепленными пластинами ЛВГА в 

торакотомный разрез. Большая пластина ЛВГА с отверстием на конце 
должна быть ориентирована краниально относительно малой 
пластины.

2. Поворачивайте винт ретрактора, чтобы расширить торакотомный 
разрез.
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3. Потяните большую пластину /1ВГА вверх за отверстие на конце 
пластины, чтобы наклонить ретрактор вверх. Это действие 
обеспечивает доступ к ЛВГА и дает возможность ее выделить. 
Примечание: Ретрактор предназначен для работы с системой 
ретрактора ВиИгас^”  для приложения направленного вверх усилия к 
большой пластине ЛВГА. Могут быть использованы и другие способы и 
средства приложения направленного вверх усилия.

4. После завершения выделения ЛВГА перестаньте прикладывать 
влекущее вверх усилие к большой пластине ЛВГА.

5. Нажмите на рычаг разблокировки, чтобы закрыть ретрактор.
6. Извлеките ретрактор из торакотомного разреза.

6.3 Ретракция при обычной торакотомии
1. Закрепите на ретракторе пластины для торакотомии.
2. Поместите ретрактор в торакотомный разрез.
3. Поворачивайте винт ретрактора, чтобы расширить торакотомный 

разрез.
4. После завершения процедуры нажмите на рычаг разблокировки, чтобы 

закрыть ретрактор.
5. Извлеките ретрактор из торакотомного разреза.

7 Отказ от гарантии (общий)
НЕСМОТРЯ НА т о  ч то  ПРОДУКТ БЫЛ СПРОЕКТИРОВАН, ПРОИЗВЕДЕН 
и ПРОШЕЛ ДОПРОДАЖНЫЕ ИСПЫТАНИЯ ПРИ ТЩАТЕЛЬНО 
НОНТРОЛИРУЕМЫХ УСЛОВИЯХ, СУЩЕСТВУЕТ МНОЖЕСТВО ПРИЧИН 
возможного ОТНАЗА В РАБОТЕ ПРОДУКТА. КОМПАНИЯ МЕОТЯОМС 
НЕ МОЖЕТ КОНТРОЛИРОВАТЬ УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ ПРОДУКТА. 
ПРИВЕДЕННЫЕ НА ЭТИКЕТКАХ ПРОДУКТА ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ 
СОДЕРЖАТ БОЛЕЕ ПОДРОБНЫЕ СВЕДЕНИЯ И ЯВЛЯЮТСЯ 
СОСТАВНОЙ ЧАСТЬЮ ДАННОГО ОТКАЗА ОТ ГАРАНТИИ. ПОЭТОМУ 
КОМПАНИЯ МЕОТЯОМЮ ОТКАЗЫВАЕТСЯ ОТ ВСЕХ ГАРАНТИЙНЫХ 
ОБЯЗАТЕЛЬСТВ, КАК ПРЯМЫХ, ТАК И ОПОСРЕДОВАННЫХ, ПО 
ОТНОШЕНИЮ К ДАННОМУ ПРОДУКТУ, ВКЛЮЧАЯ, НО НЕ 
ОГРАНИЧИВАЯСЬ ЛЮБЫМИ ОПОСРЕДОВАННЫМИ ГАРАНТИЯМИ 
ПРИГОДНОСТИ для ПРОДАЖИ ИЛИ СООТВЕТСТВИЯ КАКОЙ-ЛИБО 
о п р е д е л е н н о й  ц е л и . КОМПАНИЯ МЕОТЯОНЮ НЕ НЕСЕТ 
ОТВЕТСТВЕННОСТИ ПЕРЕД ЛЮБЫМ ЛИЦОМ ИЛИ ОРГАНИЗАЦИЕЙ ЗА 
РАСХОДЫ НА МЕДИЦИНСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ ИЛИ ЗА ЛЮБЫЕ 
ПРЯМЫЕ, СЛУЧАЙНЫЕ ИЛИ ОПОСРЕДОВАННЫЕ УБЫТКИ, 
ВОЗНИКШИЕ В РЕЗУЛЬТАТЕ ЛЮБОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ, ДЕФЕКТА, 
НЕИСПРАВНОСТИ ИЛИ СБОЯ В РАБОТЕ ДАННОГО ПРОДУКТА, ВНЕ 
ЗАВИСИМОСТИ ОТ ТОГО, ОСНОВАНО ЛИ ЗАЯВЛЕНИЕ НА 
ГАРАНТИЙНЫХ ОБЯЗАТЕЛЬСТВАХ, КОНТРАКТЕ, ГРАЖДАНСКИХ 
ПРАВОНАРУШЕНИЯХ ИЛИ ДРУГИХ ОБСТОЯТЕЛЬСТВАХ. НИ ОДНО 
ЛИЦО НЕ ИМЕЕТ ПОЛНОМОЧИЙ СВЯЗЫВАТЬ КОМПАНИЮ МЕОТЯОНЮ 
ЛЮБЫМИ ЗАЯВЛЕНИЯМИ ИЛИ ГАРАНТИЯМИ В ОТНОШЕНИИ ДАННОГО 
ПРОДУКТА, ЗА ИСКЛЮЧЕНИЕМ СЛУЧАЕВ НАЛИЧИЯ НА ЭТО 
ПИСЬМЕННОГО СОГЛАСИЯ УПОЛНОМОЧЕННОГО СОТРУДНИКА 
КОМПАНИИ МЕОТЯОМЮ.
Вышеизложенные исключения и ограничения не могут пониматься или 
истолковываться таким образом, чтобы противоречить обязательным 
положениям применяемых правовых норм. Если какая-либо часть или 
условие данного Отказа от гарантии признается судом компетентной
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юрисдикции как незаконное, не имеющее юридическом силы или 
противоречащим применяемым правовым нормам, оставшиеся части 
данного Отказа от гарантии будут считаться имеющими юридическую силу, и 
все права и обязательства будут толковаться и принудительно 
обеспечиваться, как если бы данный Отказ от гарантии не содержал 
отдельных частей или условий, которые были признаны не имеющими 
законной силы.
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1 Opis produktu
M o d e l
28610
28611
28601

28602
28603
28604 
28604B
28605
28606 
28606B

P o p is

Rozovieraci systém MICS 
Rám rozvieraca
Lopatky LIMA (1‘avá arteria mammaria interna), stan- 
dardné
Lopatky LIMA (l’avá arteria mammaria interna), hiboké 
DIhó torakotomické lopatky, standardnó 
DIhé torakotomické lopatky, hibokó 
DIhá pomocná lopatka s predízenou násadou, standardná 
Krátke torakotomické lopatky, standardné 
Krátke torakotomické lopatky, hibokó 
Krátka pomocná lopatka s predízenou násadou, stan­
dardná

Poznámka: Model 28601 je lopatka, ktorá sa najcastejsie pouzíva na odber stepu 
l'avej vnútornej mamárnej artérie (LIMA). Model 28605 je lopatka, ktorá sa 
najcastejsie pou¿íva pri standardnom rozovierani pri torakotómii. Vsetky ostatné 
lopatky boli navrhnuté tak, aby vyhovovali roziicnych nárokom, ktoré si vyziada 
anatómia jednotlivych pacientov.

Poznámka: Modely 28604B a 28606B sú pomocné lopatky urcené pre zeny a 
obóznych pacientov. Pouzívajte ich spolu s hiavnymi lopatkami (modely 28604 a 
28606).

2 Indíkácie na pouzitie
Rozovieraci systém ThoraTrak na minimálne invazívnu chirurgiu srdca (MICS) je 
urceny na zabezpecenie chirurgického prístupu prostredníctvom retrakcie 
mákkého tkaniva a kostí s cielbm minimálne invazívnych kardiotorakáinych 
zákrokov vrátane minimálne invazívnej chirurgie pri aorto-koronárnom premostení 
(coronary artery bypass grafting, CABG) a odberu stepu z lavej arteria mammaria 
interna (LIMA).

3 Preventivne opatrenia
Za správnosf vol’by chirurgického postupu a techniky zodpovedá lekár. Vhodnost' 
kazdóho zvolenóho postupu musí chirurg zvázif nazáklade vlastnej lekárskej praxe 
a skúseností.

4 Neziaduce udalostí
Nie sú známe.

5 Úprava a regenerácía
Spolocnosf Medtronic schválila nasledujúce pokyny na prípravu tejto zdravotníckej 
pomocky na opakované pouzitie. Zodpovednosf za to, aby sa skutocnou úpravou s 
vyuzitím vybavenia, materiálov a personálu v zariadení vykonávajúcom úpravu 
dosiahol pozadovany vysiedok, nesie upravovatel'. Úprava si vyzaduje schválenie 
a rutinné monitorovanie procesu. Takisto by mala byt z hl’adiska úcinnosti 
a moznych neziaducich dósledkov posúdená kazdá odchyika od nasledujúcich 
pokynov zo strany upravovatel’a. Spósob cistenia moze byf manuálny alebo 
automatizovany v súlade s touto príruckou s pokynmi na pouzívanie alebo moze íst 
o rovnocenny schváleny spósob.
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5.1 Cistenie
V a ro v a n ie : Pomôcku pred sterilizáciou dôkiadne vycistite a zbavte necistôt.
V a ro v a n ie : Nepouzivajte cistiace prostriedky na báze rozpúst’adiel (napr. acetónu 
alebo toluénu).

• Dbajte na to, aby kontaminované pomôcky pred zaciatkom cistiacich procedúr 
nevyschli.

• Pripravte pomôcky na opâtovné pouzitie najneskôr do 2 hodín po pouzití. Ak sa 
presun pomôcok na miesto pouzitia uskutocní az neskor, umiestnite ich do 
krytého kontajnera s enzymatickym detergentom, aby ste predisli ich 
vysychaniu.

• Ak pomócka obsahuje viacero súcastí, pred cistením súcasti úplne rozoberte 
podl’a tejto prírucky s pokynmi na pouzívanie.

• Pred pouzitím skontrolujte, ci sa па pomôcke nenachádzajú praskiiny alebo 
poskodenia vdôsledku opotrebovania. Nepouzivajte pomôcku, ak sa na 
niektorej z je] súcastí nachádzajú známky prasknutia alebo poskodenia v 
dôsledku opotrebovania.

• Tepeiná dezinfekcia nie je potrebná, pretoze pomôcky sú podrobované finálnej 
steriiizácíí.

5.1.1 M a n u á in e  c is te n íe

Spolocnosf Medtronic ustanovila nasledovny postup pri manuáinom cistení, ktory 
uvádza Tab. 1. Tentó postup je nutné vykonat' najneskôr do 2 hodín po pouzití 
pomôcky.

P o zn á m k a : Ak má pomócka pohyblivé casti, uistite sa, ze ste dôkiadne vycistili 
vsetky povrchové plochy.

T a bu i'ka  1. Pokyny na manuáine cistenie
K ro k P ro c è s T e p lo ta P o k y n y  na c is te n ie

1 Prepla-
chovanie

>27°C(>81°F) Odstrânte z pomôcky hrubé necistoty 
prepláchnutím pod teplou tecúcou 
vodou po dobu 1 min. Pomôcku 
dôkiadne ocistite kefkou s jemnÿmi ste- 
tinkami (napr. zubnou kefkou s nylono- 
vÿmi stetinkami).

2 Namâca-
nie

> 28°C (> 82“F) Ponorte pomôcku úplne do roztoku 
15,6 mL/1 L (alebo 2 unce/1 galón) 
enzymatického detergentu (napr. 
ENZOL’’’“ ) a vody najmenej na 5 min. 
Odstrânte viditefné necistoty pomocou 
kefky s jemnÿmi stetinkami.

3 Ultrazvu- 
kové ciste­

nie

>27"C  {>81”F) Ponorte pomôcky úplne do ultrazvuko- 
vej cisticky (napr. Bransonic^''^) s roz- 
tokom 7,8 mL/1 L (alebo 1 unca/1 
galón) enzymatického detergentu 
(napr. ENZOL) a vody. Ultrazvukovÿ 
kùpel' nechajte pôsobit’ 10 min.

4 Prepla-
chovanie

>27°C (> 81“F) Preplachujte pomôcku pod tecúcou 
vodou po dobu 1 min.

5 Susenie — Utrite ich dosucha utierkou nezanechâ- 
vajùcou vlàkna.

6 Kontrola . . . Pohl’adom skontrolujte, ci na jednotli- 
vych pomôckach nezostali necistoty
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Ta bu l'ka  1. Pokyny na manuáine cistenie (pokracovanie)
K ro k P ro c è s T e p lo ta P o k y n y  na c is te n ie

aiebo vlhkosf. Ak na nich zostali neci- 
stoty, postup cistenia zopakujte.

5.1.2  A u to m a tiz o v a n é  c is te n ie

Spolocnosf Medtronic ustanovila nasledovny postup automatizovaného cistenia. 
Postup, ktory uvádza Tab. 2, je nutné vykonaf najneskôr do 2 hodin po pouziti 
pomôcky.

P o zn á m k a : Ak má pomôcka alebo súcasf pohyblivé casti, uistite sa, ze ste 
dôkladne vycistili vsetky povrchové plochy.

T a b u i’ka 2. Pokyny na predcistenie
K ro k P ro c è s T e p lo ta  v o d y P o k y n y  na c is te n ie

Preplacho-
vanie

> 25“C (> 77“F) Odstráñte z pomôcky hrubé neci- 
stoty prepláchnutím pod tecúcou 
vodou Z vodovodu.

2 Namâca-
nie

> 2 5 °C  {>  77°F ) Ponorte pomôcku Cipine do roztoku 
7,8 mL71 L (aiebo 1 unca/1 galón) 
enzymatického detergentu (napr. 
ENZOL) a vody najmenej na 1 min. 
Odstráñte viditel’né necistoty pomo- 
cou kefky s jemnÿmi stetinkami 
(napr. nylonovà zubnà kefka).

3 Preplacho-
vanie

> 25“C (> 77”F) Preplachujte pomôcku aspon 2 min.

4 Kontrola Pohfadom skontrolujte, ci na 
pomôcke nezostali necistoty. V pri- 
pade potreby postup zopakujte.

Spolocnosf Medtronic pri overovani a schval'ovani automatizovaného procesu 
cistenia pouèila rad cistiacich prfstrojov Prolystica^“  v sûlade s odporûcaniami 
vyrobcu.Zodpovednosfzato.aby sa úpravauskutocñovaiav sûlade so schválenou 
metódou, nesie upravovatel'. Kazdá odchÿlka od tychto odporúcaní zo strany 
upravovatel'a sa musí vyhodnotif.

1. Viozte pomôcku do automatického umyvacieho stroja {napr. 
umÿvacieho/dezinfekcného stroja Steris Reliance^“  Genfore^“ ).
P o zn á m k a : Pri vkiadani do umyvacieho stroja zabráñte kontaktu medzi 
pomôckami.

2. Nastavte automaticky umyvaci stroj na paramétré, ktoré uvádza Tab. 3, a 
dokoncite premÿvaci cykius.

Ta bu i'ka  3. Paramétré cistenia automatického umyvacieho stroja

P ro c è s
6 a s

(m in ) T e p lo ta C is t ia c i  p ro s tr ie d o k

Enzymatické
premÿvanie

04:00 г 6 0 “С 
(S 140°F)

Steris Prolystica^“  Ultra Concentrate 
Enzymatic Cleaner zriedeny v 
pomere 1,0 ml_/1 L (aiebo 0,125 
unce/1 galón).

Premyvanie 02:00 &60°C
(S140°F)

Detergent Steris Prolystica^“  Ultra 
Concentrate Neutral zriedeny v 
pomere 1,0 mL/1 L (aiebo 0,125 
unce/1 galón).
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T a b u l’ka 3. Paramétré cistenia automatického umyvacieho stroja (pokracovanie)

P ro c è s
C a s

(m in ) T e p lo ta C is t ia c i p ro s tr le d o k

Preplach 02:00 г  60“C 
(sU O -F)

. . .

Susenie 15:00 S82°C 
(г 180°F)

. . .

Kontrola Pohl’adom skontrolujte, ci na jednotli- 
vych pomôckach nezostali necistoty 
alebo vihkosf. Ak na nich zostali neci­
stoty, postup cisteniazopakujte. V pri- 
pade potreby osuste pomôcku filtro- 
vanÿm stlacenÿm vzduchom alebo 
handrickou nezanechávajúcou 
viákna.

5.2 Parnà sterilizacia a opakovana sterilizacia
• Pouzjvajte standardny obalovy material. Zabezpeàte balenie dostatoàne vel’ké 

па to, aby obsiahlo pomôcku a nevyvijalo pri tom mechanické napatie v 
tesniacich spojoch. Spolocnosf Medtronic pouzila pri schval'ovani 
sterilizacného procesu pre kazdCi pomôcku vhodny podnos na prislusenstvo.

• Pocas schval’ovania parnych cykiov spolocnost’ou Medtronic boli pomocky 
zabalené v CSR obale {Central Supply Room). Procès parnej sterilizacie je 
vsak moiné vykonaf aj vtedy, ked’ sO pomocky nezabalené alebo zabalené v 
kompatibilnych materialoch vhodnych na parnu sterilizàciu.

• Pri sterilizacii viacerych pomocok v ramci 1 cykiu v autoklave dbajte na to, aby 
ste neprekrocili maximalne zafazenie sterilizâtora.

• Pred pouzitim skontrolujte, ci sa na pomôcke nenachâdzajü praskliny alebo 
poskodenia v dôsledku opotrebovania. Nepouzivajte pomôcku, ak sa na 
niektorej z jej sùcasti nachàdzajù znàmky prasknutia alebo poskodenia v 
dôsledku opotrebovania.

• Niektoré ûrady pre zdravotnû starostlivosf mimo USA odporùcajü vykonaf 
sterilizàciu s takym nastavenim parametrov sterilizacného cykiu, ktoré znizi 
pripadné riziko prenosu Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby (CJD) na 
minimum. Toto odporucanie mé mimoriadnu dôlezitosf pri chirurgickych 
nastrojoch. ktoré sa môzu dostaf do kontaktu s centralnou nervovou sCistavou.

Ta bu l'ka  4. Paramétré sterilizacného cykiu

l y p  c y k iu

P re d v à k u u m
(d y n a m ic k é
o d s trâ n e n ie

v z d u c h u )

P re d v à k u u m
(d yn a m ic k é
o d s trâ n e n ie

v z d u c h u )

P re d v à k u u m  (d y n a ­
m ick é  o d s t râ n e n ie  
v z d u c h u )  p re  C J D ”

Teplota 132‘’C (270“F) 135“C (275°F) 134°C (273°F)
6as expozicie 4 min 3 min 18 min
Ôas susenia*^ 20 min 16 min 30 min

® Spolo6nosf Medtronic odporúéa, aby zariadenia, ktoré boli v priamom kontakte s pacientmi, u 
ktorych existuje podozrenie na diagnózu transmisivnej spongiformnej encefalopatie 
(TSE)/CJD, resp. u ktorych satáto diagnóza potvrdila, boli spálené. Dokumenty „Л/HS Estafes 
HTM 2010 Parts 4 & 6: Apperidix 2, Items cor)taminated with TSE Agents“ a „ WHO Infection 
Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies"sa odvolávajú na cykius 
dekontaminácíe TSE pou¿(vajúci sterílizácíu parnym autokiávom pri teplote 134’’C a i 137°C
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(273°F a i 279°F) pre jeden cyklus v trvani 18 min alebo vo viacerych cykloch s celkovym 
trvanim 18 min (napr. §esf 3- min cyklov).
Minimäine £asy suSenia boli schvälene pri pou2iti sterilizätorov s funkciou väkuoveho susenia. 
Cykly suäenia pri atmosferickom tiaku okolia si mö2u vyiadovaf dihäiu dobu susenia. Viac 
informäcif näjdete v odporüäaniach vyrobcu sterilizätora.

6 N ä v o d  na  p o u z it ie

P o zn a m k a : Lopatky sü oznacene cislom, ktore sa zhoduje s poslednou cislicou v 
cisle modelu. Napriklad model 28603 je oznaceny cislom 3, model 28606B mä 
oznacenie 6B. Kazdä lopatka je oznacenä jedinecnym seriovym cislom.

6.1 Pripevnenle lopatiek
1. Lopatky pripevnite k rämu rozvieraca zasunutim näsady lopatky do ramena 

ramu rozvieraca.
2. Ak chcete lopatky odstränit, vysuhte näsadu lopatky z ramena ramu 

rozvieraca.

6.2 Odberstepu LIMA
1. Umiestnite rozvierac s pripojenymi lopatkami LIMA do torakotömie. Väcsia 

lopatka LIMA s otvorom na konci by mala byf nasmerovanä kraniäine k mensej 
lopatke.

2. Otäcanim ovlädaca na rozvieraci otvorte rozvierac a rozsirte torakotömiu.
3. tahom  nahor v mieste otvoru na konci väcsej lopatky LIMA naklonte rozvierac 

smerom nahor. Takto ziskate pristup k l'avej arteria mammaria interna, aby ste 
mohli odobraf Step.
P o zn a m k a : Rozvierac je urceny na pouzitie s rozovieracim systemom 
Rultract^"^, pomocou ktoreho je mozne na väcsiu lopatku LIMA aplikovaf t’ah 
nahor. Na aplikovanie fahu nahor vsak mözete pouzif aj ine prostriedky alebo 
metödy.

4. Po ziskani stepu z l’avej arteria mammaria interna uvol’nite fah nahor 
aplikovany na väcsiu lopatku LIMA.

5. Zatlacte uvol’novaciu päcku, aby sa rozvierac zatvoril.
6. Vyberte rozvierac z torakotömie.

6.3 Vseobecnä torakotomickä retrakcia
1. Pripojte torakotomicke lopatky k rozvieracu.
2. Umiestnite rozvierac do torakotömie.
3. Otäcanim ovlädaca na rozvieraci otvorte rozvierac a rozsirte torakotömiu.
4. Po dokonceni zäkroku zatlacte uvol’hovaciu päcku, aby sa rozvierac zatvoril.
5. Vyberte rozvierac z torakotömie.

7 Odmietnutie zäruky (globäine)
PRODUKT MÖZE Z RÖZNYCH PRl'CIN ZLYHAT PRI VYKONÄVANl' CINNOSTl', 
NA KTORE JE URCENY. A TO AJ NAPRIEK TOMU, ZE BOL NAVRHNUTY, 
VYROBENY A TESTOVANY ZA STAROSTLIVO SLEDOVANYCH PODMIENOK 
PRED UVEDENI'M DO PREDAJNEJ SIETE. SPOLOCNOSt MEDTRONIC 
NEMÄ ZIADNU KONTROLU NAD PODMIENKAMI, V AKYCH SA PRODUKT 
POUZIVA. UPOZORNENIA NA STITKOCH, KTORYMI JE PRODUKT 
OZNACENY, POSKYTUJÜ POUZIVATELOVI PODROBNEJSIE INFORMÄCIE 
A POVAZUJÜ SA ZA NEODDELITELNÜ SÜCASt TOHTO ODMIETNUTIA 
ZÄRUKY. SPOLOCNOSt MEDTRONIC PRETO ODMIETA VSETKY ZÄRUKY
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S U V IS IA C E  S  P R O D U K T O M , C l U Z  E X P L IC IT N É  A L E B O  IM P L IC IT N É , 
V R Á T A N E  (A L E  N IE L E N )  A K Y C H K O L V E K  IM P L IC IT N Y C H  2 Á R U K  
P R E D A J N O S T I A L E B O  S P Ó S O B IL O S T I  N A  K O N K R É T N Y  Ú C E L . 
S P O L O C N O S t  M E D T R O N IC  N E N E S IE  Z O D P O V E D N O S t  V O C I 2 IA D N E J  
F Y Z IC K E J  A N I P R Á V N IC K E J  O S O B E  Z A  L IE C E B N É  N Á K L A D Y  A N I P R IA M E , 
N Á H O D N É  A L E B O  N Á S L E D N É  S K O D Y  S P Ó S O B E N É  P O U Z ÍV A N ÍM , 
P O R U C H O U , Z L Y H A N IM  A L E B O  N E S P R Á V N O U  F U N K C lO U  P R O D U K T U , C l 
U Z  N A  Z Á K L A O E  Z Á R U K Y , Z M L U V Y , P R O T IP R Á V N E H O  K O N A N IA  A L E B O  
INEJ PRÁVNEJ TEÓRIE. ZIADNA OSOBA NEMÁ OPRÁVNENIE ZAVIAZAf 
S P O L O C N O S t  M E D T R O N IC  К  Z IA D N Y M  V Y H L Á S E N IA M  A N I Z Á R U K Á M  
T Y K A J Ú C IM  S A  T O H T O  P R O D U K T U , S  V Y N IM K O U  A U T O R IZ O V A N É H O  
P E R S O N Á L U  S P O L O C N O S T I M E D T R O N IC , A K  N E B O L O  P ÍS O M N E  
D O H O D N U T É  IN A K .

Vyssie uvedené vynimky a obmedzenia by nemali byf v rozpore a ani by sa nemali 
povazovaf za vynimky a obmedzenia v rozpore s povinnymi nariadeniami 
relevantnych právnych ustanoveni. Ak I'ubovol ny súd kompetentnej jurisdikcie 
vyhiási niektorú cast' alebo podmienku tohto Odmietnutia záruky za nezákonnú, 
nevymáhatel’nú alebo nezlucitet’nú s platnymi právnymi predpismi, rozhodnutie 
súdu nebude mat’ vplyv na platnosf ostatnych casti tohto Odmietnutia záruky 
a vsetky práva a povinnosti sa budú vykladat a uplatnovat' tak, ako keby toto 
Odmietnutie záruky neobsahovalo tú cast' alebo podmienku, ktorá bola vyhiásená 
za neplatnú.
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1 Opis izdelka
Model Opis
28610 Retraktorski sistem za minimaino invazivno srcno kirurgijo 

(MICS)
28611 Drzalo retraktorja
28601 Lopatice za levo notranjo prsno arterijo (LIMA), stan­

dard ne
28602 Lopatice za levo notranjo prsno arterijo (LIMA), globoke
28603 Dolge lopatice za torakotomijo, standardne
28604 Dolge lopatice za torakotomijo, globoke
28604B Dolga spodnja lopatica s podaijsanim nosilcem, stan- 

dardna
28605 Kratke lopatice za torakotomijo, standardne
28606 Kratke lopatice za torakotomijo, globoke
28606B Kratka spodnja lopatica s podaijsanim nosilcem, stan­

dard na

Opomba: Za odvzem leve notranje prsne arterije (LIMA) se najpogosteje uporabija 
lopatica model 28601. Za splosno retrakcijo pri torakotomiji se najpogosteje 
uporabija lopatica model 28605. Vse ostale lopatice so prilagojene razlicnim 
anatomijam bolnika.

Opomba: Modela 28604B in 28606B sta spodnji lopatici, prilagojeni ¿enskam in 
debelim bolnikom. Ti spodnji lopatici uporabljajte z zgornjimi lopaticami (modela 
28604 in 28606).

2 Indikacije za uporabo
Retraktorski sistem ThoraTrak za minimaino invazivno srcno kirurgijo (MICS) je 
namenjen zagotavijanju kirurskega dostopa pri minimaino invazivnih 
kardiotorakalnih postopkih, vkijucno z minimaino invazivnim aortokoronarnim 
obvodom (CABG) in odvzemom leve notranje prsne arterije, z retrakcijo mehkega in 
kostnega tkiva.

3 Previdnostni ukrepi
Kirurg, ki opravi poseg, je odgovoren za izvedbo posega in uporabljene tehnike. 
Kirurgi morajo na podlagi svojega znanja in izkusenj oceniti ustreznost 
posameznega posega.

4 Nezeleni ucinki
Ni znanih.

5 Obdelava in vnovicna obdelava
Druzba Medtronic je potrdila naslednja navodila za pripravo tega medicinskega 
pripomocka za ponovno uporabo. Izvajalec obdelave je odgovoren, da dejanska 
obdelava, ki je opravljena z opremo, materiali in osebjem v obratu za obdelavo. 
doseze zeleni rezultat. Obdelava zahteva validacijo in redno spremijanje. Ôe 
izvajalec obdelave procès obdelave izvede kakor koli drugace, kot je opisano v 
spodaj navedenih navodilih, mora biti taksno odstopanje ustrezno ocenjeno glede 
ucinkovitosti in morebitnih nezelenih posledic. Ciscenje je lahko rocno ali 
samodejno v skiadu s terni navodili za uporabo ali z enakovredno potrjeno método.
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5.1 Císcenje
O p o z o r i lo : Pred sterilizacijo temeijito ocistite pripomocek, da odstranite necistoco. 

O p o z o r í lo : Za císcenje ne uporabijajte cístil na osnovi topil (npr. acetona ali 
toluena).

• Ne dovolite, da se kontaminirani pripomocki posusijo, preden izvedete kateri 
koli postopek ciscenja.

• Pripomocke vnovic obdelajte najpozneje 2 uri po uporabi. Óe pripomocka ne 
boste tako] premestili na mesto obdelave, ga polozite v pokrit vsebnik z 
encimskim detergentom, da preprecite njegovo izsusitev.

• 6e pripomocek vkijuéuje vec komponent, v celoti razstavite vse komponente, 
preden izvedete císcenje v skiadu s temí navodíli za uporabo.

• Pred uporabo preglejte pripomocek in prevente, ali so prisotne razpoke ali znaki 
degradacije. Pripomocka ne uporabite, ce so na komponentah vidne razpoke 
ali znaki degradacije.

• Termicna dezinfekcija ni potrebna, ker je na pripomockih opravijena koncna 
sterilizacija.

5.1.1 R o c n o  c ís c e n je

Druzba Medtronic je dolocila ta postopek господа ciscenja v tab. 1. Te korake 
morate opraviíi najpozneje dve uri po uporabi.
O p o m b a : Óe ima pripomocek gibijive dele, zagotovite, da bodo vse povrsine 
temeijito ociscene.

T a b e la  1. Navodila za rocno císcenje
K o ra k P o s to p e k Te m p e ra tu ra N a v o d ila  za  c ís c e n je

1 Izpiranje > 27 ”C (>81°F) Vecjo necistoco izpirajte pod tekoco 
vodo 1 min. Pripomocek temeijito oci­
stite z mehko krtacko (npr. najionsko 
zobno scetko).

2 Namaka-
nje

> 28“C (> 82“F) Pripomocek povsem potopite za naj- 
manj 5 min v raztopino 15,6 mL encim- 
skega detergenta (npr. ENZOL^“ ) na 
1 L vode (ali 2 unci/1 galono). Vidno 
necistoco odstranite z mehko krtacko.

3 Ultraz- 
vocno cié- 

cenje

> 27 “C (> 81 ”F) Pripomocek povsem potopite v ultraz- 
vocni cistiinik (npr. Bransonic^“ ), ki je 
napoinjen s 7,8 mL encimskega deter­
genta (npr. ENZOL) na 1 L vode (ali 1 
unco/1 galono). Ultrazvocno císcenje 
naj traja 10 min.

4 Izpiranje >27°C (>81“F) Pripomocek izpirajte pod tekoco vodo 
1 min.

5 Susenje ni na voljo Osusite s cisto krpo, ki ne pusca vlaken.
6 Pregled ni na voljo Vizuaino preglejte vsak pripomocek in 

prevente, ali so na njem prisotni kakrsni 
koli ostanki necístoce ali vlage. Óe opa- 
zite ostanke necístoce, ponovite posto­
pek.

5.1.2  S a m o d e jn o  c ís c e n je

Druzba Medtronic je dolocila naslednji postopek samodejnega ciscenja. Korake v 
tab. 2 morate opraviti najvec dve uri po uporabi.
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O p o m b a : Óe ima pripomocek ali komponenta gibijive dele, zagotovite, da bodo vse 
povrsine temeljito ociscene.

T a b e la  2. Navodilaza predobdelavo
K o ra k P o s to p e k T e m p e ra tu ra  v o d e N a v o d íla  za  c is c e n je

1 Izpiranje > 25°C (> 77-F) Vecjo necistoco odstranite s tekoco 
vodo iz pipe.

2 Namaka-
nje

> 25”C (> 77“F) Pripomoóek povsem potopite za 
najmanj 1 min v raztopino 7,8 mL 
encimskega detergenta {npr. 
ENZOL) na 1 L vode (ali 1 unco/1 
galono). Odstranite vidno necistoco 
z mehko krtacko (npr. najionsko 
zobno scetko).

3 Izpiranje > 25”C (> 77” F) Pripomocek izpirajte najmanj 2 min.
4 Pregled ni na voljo Vizuaino preglejte pripomocek in 

prevente, ali so prisotni kakrsní koli 
ostanki necistoce. Óe je potrebno, 
ponovite postopek.

Dmzba Medtronic je za validacijo procesa samodejnegaciscenja uporabila druzino 
cistilnih sredstev Prolystica^“  v skladu s priporocili izdelovalca. Izvajalec obdelave 
je odgovoren. da se obdelava izvaja v skladu z validirano método. Kakrsno koli 
odstopanje procesa obdelave od teh priporocil je treba ustrezno oceniti.

1. Pripomoàek namestite v samodejni sistem za óiácenje (npr. sistem za 
ciscenje/dezinfekcijo Steris Reliance^“  Genfore^“ ).
O p o m b a : Pri nalaganju v sistem za ciscenje preprecite medsebojni stik 
pripomockov.

2. Samodejni sistem za ciscenje nastavite na paramétré, opredeljene v tab. 3, in 
pocakajte, da sistem dokonca praini cikel.

T a b e la  3. Cistiini parametri samodejnega sistema za ciscenje

O b d e la v a
Ó a s

(m in ) Te m p e ra tu ra C ís t íln o  s re d s tv o

Encimsko pra- 
nje

04:00 а60°С 
(г 140“F)

Visoko koncentrirano encimsko 
cistiino sredstvo Steris Prolystica^“ , 
razredcenona 1 .0m UI L(ali0,125 
unce/1 galono).

Pranje 02:00 г 6 0 “С 
(г 140“F)

Visoko koncentrirano nevtraino 
cistiino sredstvo Steris Prolystica^“ , 
razredceno na 1,0 ml_/1 L (ali 0,125 
unce/1 galono).

Izpiranje 02:00 гбО-С
140°F)

ni na voljo

Susenje 15:00 £ в г -с  
(г1 8 0 Т )

ni na voljo

Pregled ni na 
voljo

ni na voljo Vizuaino preglejte vsak pripomocek 
in prevente, ali so na njem prisotni 
kakrsni koli ostanki necistoce ali 
vlage. Óe opazite ostanke necistoce, 
ponovite postopek. Pripomocek po 
potrebi osusite s filtriranim stisnjenim 
zrakom ali krpo, ki ne pusca vlaken.
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5.2 Parna sterilizac ija  in vnovicna sterilizacija
• Uporabite standardni embalazni material. Zagotovite, da je embafaza dovolj 

velika za pripomocek, da ne obremeni tesnil. Druzba Medtronic je med 
validacijo postopka sterilizacije uporabiia ustrezen pladenj za vsak 
pripomocek.

• Druzba Medtronic je validirala parné cikle, ко so bili pripomocki zaviti z ovojem 
CSR (Central Supply Room). Kljub temu je postopek parné sterilizacije mogoce 
dokoncati, ce so pripomocki odviti ali zaviti z materiali, zdruzijivimi s parno 
sterilizacije.

• Ко sterilizirate vec pripomockov v 1 ciklu avtoklaviranja, ne prekoracite 
maksimalne obremenitve sterilizatorja.

• Pred uporabo preglejte pripomocek in prevente, ali so prisotne razpoke ali znaki 
degradaeije. Pripomocka ne uporabite, ce so na komponentah vidne razpoke 
ali znaki degradaeije.

• Nekateri zdravstveni organi zunaj Zdruienih drzav Amerike priporocajo, da je 
sterilizacijski cikel skladen s parametri, ki zmanjsajo morebitno nevarnost 
prenosa Creutzfeldt-Jakobove bolezni (CJD). To priporocilo je zlasti 
pomembno za kirurske instrumente, ki bi lahko prisli v stik z osrednjim zivenim 
sistemom.

T a b e la  4. Parametri sterilizaeijskega cikla

V rs ta  c ik la

P re d v a k u u m  
(d in a m lc n o  

o d s t ra n je v a - 
n je  z ra k a )

P re d va k u u m
(d in a m lc n o

o d s tra n je v a n je
zra k a )

P re d v a k u u m  (d in a - 
m ic n o  o d s tra n je v a n je  

z ra k a ) za  C J D ”

Temperatura 132“C (270“F) 135°C (275“F) 134“C (273"F)
Óas izpostav- 

Ijenosti
4 min 3 min 18 min

Óas susenja^^ 20 min 16 min 30 min
® Dru2ba Medtronic priporoóa seiig pripomoikov, ki so bilí v neposrednem stiku z bolnikt, pri 

katerih obstaja sum za prenosljivo spongiformno encefalopatijo (TSE)/CJD oziroma pri katerih 
je bila ta bolezen potrjena. Porocili NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2, Items 
contaminated with TSE Agents in WHO Infection Соп1ю1 Guidelines for Transmissible 
Spongiform Encephalopathies navajata dekontaminaeijski cikel za TSE z uporabo parnega 
avtokJava pri temperaturi od 134°C do 137°C (273°F do 279°F) za enkratni cikel, ki traja 18 min, 
ali za ve6 ciklov, ki skupaj trajajo 18 min (npr. éest 3 min ciklov).

^ Najkrajái casi suéenja so bili potrjeni s sterilizatorji z vakuumskim susenjem. Za cikle susenja 
z zraénim tiakom okoija bodo morda potrebni daijsi ¿asi suáenja. Glejte priporoóila izdelovaica 
sterilizatorja.

6  Navodila za uporabo
Opomba: Lopatice so oznacene s stevilko, ki ustreza zadnji stevki stevilke modela. 
Na primer 28603 jeoznacenos »3«;28606Bjeoznacenos »68«. Vsaka lopaticaje 
oznacena z edinstveno serijsko stevilko.

6.1 P ritrd itev  lopatice
1. Lopatice pritrdite na drzalo retraktorja, tako da nosilec lopatice potisnete v roko 

drzala retraktorja.
2. Lopatice odstranite tako, da jih izviecete iz roke drzala retraktorja.
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6.2 Odvzem leve notran je prsne arterije  (LIMA)
1. Retraktor z namescenimi lopaticami LIMA vstavite v torakotomijo. Velika 

lopatica LIMA z luknjo na koncu naj bo obrnjena stran od manjse lopatice proti 
glavi.

2. Obrnite gumb retraktorja, da odprete retraktor in razsirite torakotomijo.
3. Del velike lopatice LIMA, kjer je luknja, pritisnite navzgor, tako da se retraktor 

nagne navzgor. To omogoci dostop do leve notranje prsne arterije in njen 
odvzem.
Opomba: Retraktor je zasnovan za uporabo z retraktorskim sistemom 
Rultract^“  za potiskanje velike lopatice LIMA navzgor. Uporabite lahko druga 
sredstva in nacine za potiskanje navzgor.

4. Ко je odvzem leve notranje prsne arterije koncan, sprostite natezno silo velike 
lopatice LIMA navzgor.

5. Popustite rocico za sprostitev, da zaprete retraktor.
6. Odstranite retraktor iz torakotomijo.

6.3 Splosna retrakcija pri torakotomlji
1. Lopatice za torakotomijo pricvrstite na retraktor.
2. Retraktor namestite v torakotomijo.
3. Obrnite gumb retraktorja, da odprete retraktor in razsirite torakotomijo.
4. Ко zakljucite postopek, popustite rocico za sprostitev, da zaprete retraktor.
5. Odstranite retraktor iz torakotomijo.

7 Zavrnitev jamstva (globalna)
CEPRAV JE BIL IZDELEK NACRTOVAN, IZDELAN IN PRED PRODAJO 
PRESKUSEN POD SKRBNO NADZOROVANIMI POGOJI, MORDA ZARADI 
VEC RAZLOGOV NE BO OPRAVUAL NAMENSKIH FUNKClJ. MEDTRONIC 
NIMA NADZORA NAD POGOJI, V KATERIH SE ТА IZDELEK UPORABLJA. 
OPOZORILA NA OZNAKAH NA ТЕМ IZDELKU VSEBUJEJO PODROBNEJSE 
INFORM ACIJE IN SO SESTAVNI DEL ТЕ ZAVRNITVE JAMSTVA. MEDTRONIC 
ZATO ZAVRACA VSA IZRECNA ALI NAZNACENA JAMSTVA V ZVEZI Z 
IZDELKOM, VKLJUCNO S KAKRSNIM KOLI NAZNACENIM JAMSTVOM 
GLEDE PRIMERNOSTI ZA PRODAJO ALI DOLOCEN NAMEN, A NE 
OMEJENO NANJ. MEDTRONIC NE ODGOVARJA NOBENI FIZICNI ALI 
PRAVNI OSEBI ZA KAKRSNE KOLI ZDRAVSTVENE STROSKE ALI KAKRSNO 
KOLI NEPOSREDNO, NAKLJUCNO ALI POSLEDICNO SKODO, Kl JE 
POSLEDICA KAKRSNE KOLI UPORABE, OKVARE, ODPOVEDI ALI 
NEPRAVILNEGA DELOVANJA IZDELKA, NE GLEDE NA TO, ALI ZAHTEVEK 
TEMELJI NA JAMSTVU, POGODBI, ODSKODNINSKI ODGOVORNOSTI ALI 
DRUGEM. RAZEN CE N1 DRUGACE PISNO DOGOVORJENO S 
POOBLASCENIM OSEBJEM DRUZBE MEDTRONIC, NOBENA OSEBA NE 
MORE ZAVEZATI DRUZBE MEDTRONIC H KAKRSNEMU KOLI ZAGOTOVILU 
ALI JAMSTVU V POVEZAVI Z IZDELKOM.

Izjeme in omejitve, dolocene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi 
dolocili veljavne zakonodaje in niso tako misljene. 6e pristojno sodisce ugotovi, da 
je kateri koli del ali dolocilo te zavrnitve jamstva nezakonito, neuveljavijivo ali v 
nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na veljavnost preostalih delov 
zavrnitve jamstva, vse pravicein obveznosti pase razlagajo in uveljavijajo, kotdata 
zavrnitev jamstva ne bi vsebovala dela ali dolocila, za katerega je bilo ugotovijeno, 
da je neveljavno.
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1 Opis proizvoda
M o d e l

28610 
28611 
28601 
28602
28603
28604 
28604B
28605
28606 
28606B

O p is

Sistem za retrakciju za MICS 
Nosac retraktora 
Lopatice za LIMA, standardne 
Lopatice za LIMA, duboke 
Duge lopatice za torakotomiju, standardne 
Duge lopatice za torakotomiju, duboke 
Duga donja lopatica za produzeno postolje, standardna 
Kratke lopatice za torakotomiju, standardne 
Kratke lopatice za torakotomiju, duboke 
Kratka donja lopatica za produzeno postolje, standardna

N a p o m e n a : Model 28601 je lopatica koja se najcesce koristi za uzimanje grafta iz 
leve grudne koronarne arterije (eng. „Left Internal Mammary Artery" -  LIMA). Model 
28605 je lopatica koja se najcesce koristi za retrakciju pri klasicnoj torakotomiji. Sve 
ostale lopatice dizajnirane su tako da mogu da se prilagode anatomijama razlicitih 
pacijenta.

N a p o m e n a : Model! 28604B i 28606B su donje lopatice dizajnirane za zene i 
gojazne pacijente. Koristite ove donje lopatice zajedno sa gornjim lopaticama 
(modeli 28604 i 28606).

2 Indikacije za upotrebu
ThoraTrak sistem za retrakciju za minimaino invazivnu kardiohirurgiju (eng. 
„minimally invasive cardiac surgery" -  MICS) sluzi da omoguci hirurski pristup kod 
minimaino invazivnih kardiotorakalnih hirurskih procedure, ukijucujuci operaciju 
minimaino invazivnog bajpasa koronarne arterije graftom (eng. „coronary artery 
bypass grafting" -  CABG) i uzimanje LIMA grafta, retrakcijom mekog i kostanog 
tkiva.

3 Mere predostroznosti
Medicinsko osoblje je odgovorno za sprovodenje ispravnih hirurskih procedura i 
tehnika. Na osnovu svog medicinskog obrazovanja i iskustava, hirurzi moraju da 
procene da li je odredeni zahvat odgovarajuci.

4 Nezeljeni efekti
Nema poznatih.

5 Obrada i ponovna obrada
Medtronic je potvrdio sledeca uputstva za pripremu ovog medicinskog uredaja za 
ponovnu upotrebu. Osoba koja je odgovorna za obradu je duzna da obezbedi da 
obrada, onako kako se stvarno obavija u ustanovi koja vrsi obradu koriscenjem 
opreme, materijala i osoblja, postigne zeljeni rezultat. Obrada zahteva validaciju i 
rutinsko nadgledanje. Isto tako, svako odstupanje osobe koja obavija obradu od 
sledecih uputstava mora na odgovarajuci nacin da se proceni u pogledu efikasnosti 
i potencijalnih nezeljenih posledica. Prema ovim Uputstvima za upotrebu ili 
ekvivalentnoj potvrdenoj metodi, ciscenje moze da se obavija rucno ili 
automatizovano.
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5.1 Ciscenje
U p o z o re n je : Pre sterilizacije temeljno ocistite uredaj da biste oíklonili prijavstinu.

U p o z o re n je : Nemojte koristiti sredstva za ciscenje na bazi rastvaraca (npr.
acetona ilí toluena).

• Nemojte dozvoliti da se kontaminirani uredaji osuse pre obavijanja procedure 
ciscenja.

• Ponovo obradite uredaje u roku od 2 sata nakon upotrebe. Ukoliko ocekujete 
odiaganje prenosa uredaja u prostor za obrado, stavite uredaj u zatvorenu 
posudu sa enzimskim deterdzentom da biste sprecili susenje.

• Ako uredaj sadrzi vise komponenti, potpuno rastavite komponente pre ciscenja 
u skiadu sa ovim Uputstvima za upotrebu.

• Pre upotrebe ispitajte da li na uredaju ima pukotina iii ostecenja. Nemojte 
koristiti uredaj ako bilo koja komponenta pokazuje znakove pucanja ili 
ostecenja.

• Termalna dezinfekcija nije obavezna posto su uredaji terminaino sterilisani.

5.1.1 R u e ñ o  c is c e n je

Medtronic je ustanovio siedecu proceduru ruenog ciscenja, koju navodi tabela 1.
Ovi koraci moraju da se izvrse u roku od najvise 2 sata nakon upotrebe.

N a p o m e n a : Ako uredaj ima pokretne delove, uverite se da su sve povrsine
temeljno ociscene.

T a b e la  1. Uputstva za rueño ciscenje
К о га к O b ra d a Te m p e ra tu ra U p u ts tv a  za  c is c e n je

1 Ispiranje >27"C (>81“F) Uklonite vécu prijavstinu pomocu 
tekuce vode u trajanju od 1 min. Upo- 
trebite те ки  cetku (npr. cetkicu zazube 
od najiona) da biste uredaj temeljno 
ocistili.

2 Natapanje >28“C (>82“F) Potpuno potopite uredaj tokom 
najmanje 5 min u 15,6 ml_/1 L (ili 2 
unce/1 galon) enzimskog deterdzenta 
(npr. ENZOL^*^) i vode. Uklonite vidljivu 
prijavstinu mekom cetkom.

3 Óiscenje
ultrazvu-

cnim
taiasíma

>27°C (>81°F) Potpuno potopite uredaj u sredstvo za 
ciscenje ultrazvucnim talasima (npr. 
Bransonic^'^) u 7,8 mL/1 L (ili 1 unca/1 
galon) enzimskog deterdzenta (npr. 
ENZOL) i vode. Izlozite ultrazvucnim 
talasima u trajanju od 10 min.

4 Ispiranje >27°C (>8ГР) Ispirajte uredaj tekucom vodom tokom 
1 min.

5 Susenje N/P Osusite cistom krpom koja ne ostavlja 
vlakna.

6 Pregleda-
nje

N/P Vizueino pregledajte da ii na uredaju 
ima preostale prljavstine ili vlage. Ako 
postoje ostaci prljavstine, ponovite pro­
cès.

5.1.2  A u to m a tiz o v a n o  c is c e n je

Medtronic je ustanovio siedecu proceduru automatizovanog ciscenja. Koraci koje 
navodi tabela 2 moraju da se izvrse u roku od najvise 2 sata nakon upotrebe.
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N a p o m e n a : Ako uredaj ili komponenta imaju pokretne delove, uverite se da su sve 
povrsine temeijno ociscene.

Ta b e la  2. Uputstva za pripremu
K o ra k O b ra d a T e m p e ra tu ra  v o d e U p u ts tv a  za  c is c e n je

Ispiranje >25"C (>77"F) Uklonite vécu prijavstinu tekucom 
vodom iz cesme.

2 Natapanje > 2 5 °C  (>77°F) Potpuno potopite uredaj tokom 
najmanje 1 min u 7,8 mL/1 L (ili 1 
unca/1 galon) enzimskog deter- 
dzenta (npr. ENZOL) i vode. 
Uklonite vidijivu prijavstinu mekom 
cetkom (npr. cetkicom za zube od 
najlona).

3 Ispiranje >25”C (>77”F) Ispirajte uredaj u trajanju od 
najmanje 2 min.

4 Pregleda-
nje

N/P Vizueino pregledajte da li na uredaju 
ima preostale prijavstine. Ukoliko je 
potrebno, ponovite obradu.

Medtronic je koristio Prolystica^“  porodicu sredstava za ciscenje u skladu sa 
preporukama proizvodaca za potvrdu automatizovanog procesa ciscenja. 
Odgovornost je osobe koja obavija obradu da obezbedi sprovodenje postupka u 
skladu sa potvrdenim metodom. Svako odstupanje osobe koja obavija obradu od 
ovih preporuka trebalo bi da se proceni.

1. Stavite uredaj u automatizovanu masinu za pranje (npr. Steris Reliance^'^ 
Genfore^“  masina za pranje/dezinfekciju).
N a p o m e n a : Prilikom punjenja masine za pranje, vodite racuna da se uredaji 
ne dodiruju.

2. Podesite automatizovanu masinu za pranje da radi sa parametrima koje navodi 
tabela 3 i sacekajte da zavrsi ciklus pranja.

Ta b e la  3. Parametri za ciscenje automatizovanom masinom za pranje

O b ra d a
Vre m e
(m in ) Te m p e ra tu ra S re d s tv o  za  c is c e n je

Enzimsko
pranje

04:00 ¿60°C
(a140°F)

Steris Prolystica^'** ultra 
koncentrovano enzimsko sredstvo za 
ciscenje rastvoreno u odnosu 
1,0 mL/1 L (ili 0,125 unce/1 galon).

Pranje 02:00 260°C
(2140”F)

Steris Prolystica^*^ ultra koncentrovan 
neutraini deterdzent rastvoren u 
odnosu 1,0 ml_/1 L (ili 0,125 unce/1 
galon).

Ispiranje 02:00 260“C
(2140°F)

N/P

Susenje 15:00 a82'’C
(S180°F)

N/P

Pregledanje N/P N/P Vizueino pregledajte da li na uredaju 
ima preostale prijavstine ili vlage. Ako 
postoje ostaci prijavstine, ponovite 
procès. Ako je potrebno, osusite 
uredaj filtriranim, komprimovanim 
vazduhom ili krpom koja ne ostavija 
vlakna.
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5.2 Sterilizacija parom i ponovna sterilizacija
• Moze da se koristi standardni materijal za pakovanje. Proverite da li je 

pakovanje dovoijno veliko da uredaj stane и njega bez opterecivanja zaptivaca. 
Prilikom potvrde procesa sterilizacije, Medtronic je koristio odgovarajuce 
leziste za svaki uredaj.

• Medtronic je potvrdio cikluse ciscenja parom na uredajima koji su umotani u 
omotac za CSR (eng. „Central Supply Room” -  centralno skladiste). Medutim, 
procès sterilizacije parom moze da se obavi i na uredajima koji nisu umotani ili 
koji su umotani u materijale pogodne za sterilizaciju parom.

• Pri sterilizaciji veceg broja uredaja u jednom ciklusu autoklava, nemojte 
premasiti maksimaino opterecenje sterilizatora.

• Pre upotrebe ispitajte da li na uredaju ima pukotina ili ostecenja. Nemojte 
koristiti uredaj ako komponente pokazuju znakove pucanja ili ostecenja.

• Neki organi zdravstvene zastite van SAD preporucuju paramétré ciklusa 
sterilizacije koji ce potencijaini rizik od prenosa Krojcfeld-Jakobove bolesti 
(CJD) smanjiti na najmanju mogucu meru. Ova preporukaje narocito vazna za 
hirurske instrumente koji mogu da dodu u kontakt sa centralnim nervnim 
sistemom.

Ta b e la  4. Parametri ciklusa sterilizacije

T ip  c ik lu s a

P re d va k u u m
(d ln a m lc k o
u k la n ja n je
v a z d u h a )

P re d v a k u u m  
(d ln a m lck o  

u k la n ja n je  v a z ­
d u h a )

P re d v a k u u m  
(d ln a m lc k o  u k la n ja n je  

v a z d u h a ) za  C J D ”

Temperatura 132°C (270°F) 135“C (275°F) 134°C (273°F)
Vreme

iziaganja
4 min 3 min 18 min

Vreme
susenja^’

20 min 16 min 30 min

 ̂Medtronic preporuiuje spaijivanje uredaja koji su doSli u direktan kontakt sa pacijentima kod 
kojih se sumnja na prenosivu sunderastu encefalopatiju (TSE)/CJD ili koji imaju tu 
dijagnozu. NHS Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix2, Items contaminated with TSE 
Agents i WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies 
navode ciklus za dekontaminaciju TSE pomocu parnog autoklava na temperaturi od 134“C do 
137°C (od 273°F do 279°F) za jedan ciklus od 18 min ili vise ciklusa ukupne duiine 18 min (npr. 
sest ciklusa od po 3 min).

^ Minimalno vreme suSenja je potvrdeno koriScenjem sterilizatora sa mogucno§cu suSenja 
vakuumom. Ciklusi susenja koji koriste atmosferski pritisak okruienja mogu zahtevati duZe 
suSenje. Proditajte preporuke proizvodaia sterilizatora.

6 Uputstva za upotrebu
N a p o m e n a : Lopatice su oznacene brojem koji odgovara poslednjoj cifri broja 
modela. Na primer, model 28603 ima oznaku „3“; model 28606B ima oznaku „6B". 
Svaka lopatica je oznacena jedinstvenim serijskim brojem.

6.1 Pricvrscivanje lopatica
1. Pricvrstite lopatice na nosac retraktora tako sto cete uvuci postolje lopatice u 

rucku nosaca retraktora.
2. Skinite lopatice tako sto cete izvuci postolje lopatice iz rucke nosaca 

retraktora.
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6.2 Uzimanje LIMA grafta
1. Postavite retraktor sa pricvrscenim lopaticama za LIMA и torakotomiju. Velika 

lopatica za LIMA sa otvorom na kraju treba da bude orijentisana cefaladno u 
odnosu na manju lopaticu.

2. Okrenite okretno dugme retraktora da biste otvorili retraktor i rasirili 
torakotomiju.

3. Primenite zatezanje nagore na veliku lopaticu za LIMA na otvoru na kraju 
lopatice da biste nakrenuli retraktor nagore. Ovaj postupak omogucava pristup 
LIMA arteriji i uzimanje grafta.
N a p o m e n a : Retraktor je dizajniran tako da radi zajedno sa Rultrac^^ 
sistemom za retrakciju kako bi se na veliku lopaticu za LIMA primenilo 
zatezanje nagore. Mogu se koristiti i druga sredstva i metode da bi se primenilo 
zatezanje nagore.

4. Kada se uzimanje LIMA grafta zavrsi, otpustite zatezanje nagore velike 
lopatice za LIMA.

5. Pritisnite polugu za otpustanje da biste zatvorili retraktor.
6. Uklonite retraktor iz torakotomije.

6.3 Klasicna retrakcija torakotomije
1. Pricvrstite lopatice za torakotomiju na retraktor.
2. Postavite retraktor u torakotomiju.
3. Okrenite okretno dugme retraktora da biste otvorili retraktor i rasirili 

torakotomiju.
4. Kada se postupak zavrsi, pritisnite polugu za otpustanje da biste zatvorili 

retraktor.
5. Uklonite retraktor iz torakotomije.

7 Odricanje garancije (globaino)
lA K O  J E  O V A J  P R O I2 V O D  D IZ A J N IR A N , P R O IZ V E D E N  I T E S T IR A N  P R E  
P R O D A J E  P O D  P A Z L J iV O  K O N T R O L IS A N IM  U S L O V IM A , M O Z E  S E  D E S IT I 
D A  P R O IZ V O D  N E  IZ V R S I P R E D V ID E N U  F U N K C iJ U  IZ  R A Z L IC IT IH  
R A Z L O G A . M E D T R O N IC  N E M A  K O N T R O L U  N A D  U S L O V IM A  U K O J IM A  S E  
O V A J  P R O IZ V O D  K O R IS T I . U P O Z O R E N J A  N A  O Z N A K A M A  P R O IZ V O D A  
O B E Z B E D U J U  D E T A L J N IJ E  IN F O R M A C lJ E  I S M A T R A J U  S E  IN T E G R A L N IM  
D E L O M  O V O G  O D R IC A N J A  G A R A N C IJ E . M E D T R O N IC  S E  Z B O G  T O G A  
O D R IC E  S V IH  G A R A N C IJ A , IZ R IC IT IH  I P O D R A Z U M E V A N IH , U V E Z I S A  
P R O IZ V O D O M , U K L J U C U J U C I ,  A L I N E  O G R A N IC A V A J U C I S E  N A  
E V E N T U A L N E  P O D R A Z U M E V A N E  G A R A N C IJ E  О  M O G U C N O S T I P R O D A J E  
IL I P R IM E N L J IV O S T I Z A  O D R E 0 E N U  S V R H U . M E D T R O N IC  N E C E  
O D G O V A R A T I B IL O  K O J E M  F IZ IC K O M  IL I P R A V N O M  L IC U  Z A  E V E N T U A L N E  
M E D IC IN S K E  T R O S K O V E  IL I Z A  E V E N T U A L N E  D IR E K T N E , S L U C A J N E  IL I
p o s l e d i 6 n e  s t e t e  i z a z v a n e  u p o t r e b o m , g r e s k o m , o t k a z i v a n j e m

IL I N E IS P R A V N IM  R A D O M  P R O IZ V O D A , B E Z  O B Z IR A  N A  T O  D A  L I J E  
Z A H T E V  Z A S N O V A N  N A  G A R A N C IJ I ,  U G O V O R U , D E L IK T U  IL I P O  D R U G O M  
O S N O V U . U K O L IK O  S E  D R U G A C lJ E  N lJ E  P IS M E N O  S A G L A S IL O  
O V L A S C E N O  M E D T R O N IC  O S O B L J E ,  N IJ E D N A  O S O B A  N E M A  
O V L A S C E N J E  D A  O B A V E Z E  M E D T R O N IC  N A  B IL O  K A K A V  U G O V O R  ILI 
G A R A N C IJ U  P O  P IT A N J U  O V O G  P R O IZ V O D A .

Svrha gorenavedenih iskijucenja i ogranicenja nije da se suprotstave obaveznim 
odredbama primenijivog zakona i ne smeju se tako tumaciti. Ako sud ili nadlezna 
pravna institucija utvrde da je neki deo ili odredba ovog Odricanja garancije 
nezakonita, da se ne moze sprovesti ili daje neusaglasena sa primenljivim
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zakonom, to nece uticati na va^enje preostalih delova Odricanja garancije, a sva 
prava i obaveze tumacice se i sprovoditi kao da ovo Odricanje garancije ne sadrzi 
odredeni deo Hi odredbu koja se smatra nevazecom.
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1 Produktbeskrivnlng
M o d e ll B e s k r iv n in g

28610 Sárhakesystem för MICS
28611 Hállare försärhake
28601 Blad för vänster arteria mammaria interna, standard
28602 Blad för vänster arteria mammaria interna, djupa
28603 Länga torakotomiblad, standard
28604 Länga torakotomiblad, djupa
28604B Längt nedre blad med förlängd monteringsstav, standard
28605 Korta torakotomiblad, standard
28606 Korta torakotomiblad, djupa
28606B Kort nedre blad med förlängd monteringsstav, standard

O b s e rv e ra : Modell 28601 är det blad som oftast anvands vid kärltagning i vänster 
arteria mammaria interna (LIMA). Modell 28605 är det blad som oftast används vid 
generell retraktion under torakotomi. Alia övriga blad har utformats för att kunna 
användas vid olika anatomier hos patienterna.

O b s e rv e ra : Modell 28604B och 28606B är nedre blad avsedda för kvinnor och 
överviktiga patienter. Dessa blad ska användas tillsammans med de övre bladen 
(modell 28604 respektive 28606).

2 Indikationer för användning
Sárhakesystemet ThoraTrak för minimalinvasiv hjärtkirurgi (MICS) är avsett att ge 
kirurgisk átkomstvid minimalinvasiva kardiotorakala ingrepp, däribland 
minimalinvasiv CABG-kirurgi (Coronary Artery Bypass Grafting) och kärltagning i 
vänster arteria mammaria interna, genom retraktion av mjuk och benig vävnad.

3 Forsiktighetsátgarder
Läkaren ansvarar för att lämpliga kirurgiska procedurer och tekniker används. 
Kirurgen mäste, med utgängspunkt frän sin medicinska utbildning och erfarenhet 
samt typen av kirurgiskt ingrepp, bedöma om ett förfarande är lämpligt.

4 Komplíkatíoner
Inga kända.

5 Bearbetning och rekonditionering
Medtronic har validerat följande anvisningar för rekonditionering av denna 
medicinska enhet för äteranvändning. Den person som utför bearbetningen 
ansvarar för att denna, sä som den faktiskt utförs med hjälp av utrustning, material 
och personal vid bearbetningsanläggningen, ger önskat resultat. 
Bearbetningsproceduren mäste validaras och rutinövervakas. Pä samma sätt ska 
alia awikelser som bearbetaren gör frän följande anvisningar noga utvärderas med 
avseende pä effektivitet och möjliga negativa konsekvenser. Rengöringen kan ske 
manuellt, eller vara automatiserad i enlighet med den här bruksanvisningen eher 
annan motsvarande validerad metod.

5.1 Rengöring
V a rn in g : Rengör enheten noggrant före sterilisering sä att all smuts aviägsnas.
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V a rn ín g : Använd inte lösningsmedelsbaserade rengöringsmedel (tili exempel 
aceton eller toluen).

• Kontaminerade enheter fàr inte hinna torka innan de rengörs.
• Enheterna ska rekonditioneras inom 2 timmar etter användningen. Om 

överföringen tili bearbetningsomrädet fördröjs ska enheten placeras i en 
övertäckt behällare med enzymatiskt rengöringsmedel sá att den inte torkar.

• Om enheten innehàller fiera delar ska enheten monteras isär innan den rengörs 
eniigt bruksanvisningen.

• Inspektera enheten före användning med avseende pá sprickor eller slitage. 
Använd inte enheten om nàgon del uppvisar sprickor eller slitage.

• Värmedesinfektion är inte nödvändigt eftersom enheterna stériliseras i 
slutsteget.

5.1.1 M a n u e ll re n g ö r in g

Medtronic har fastställt följande förfarande för manuell rengöring iTabell 1. Dessa 
ätgärder mäste utföras inom högst 2 timmar efter användningen.
O b s e rv e ra : Om enheten har rörliga delar, kontrollera noga att alla ytor har rengjorts 
grundligt.

T a b e ll 1 ■ Anvisningar för manuell rengöring
S te g Ä tg ä rd T e m p e ra tu r A n v is n in g a r

1 Sköljning >27”C(>81°F) Aviägsna grövre orenheter under rin­
nende vatten i 1 min. Använd en mjuk 
börste (tili exempel en tandborste med 
nylonborst) för att noga rengöra enhe­
ten.

2 Blötlägg-
ning

>28“C (>82”F) Sänk ner enheten heit under minst 
5 min i 15,6 ml_/1 L (eller2 oun- 
ces/1 gallon) enzymatiskt rengörings­
medel (tili exempel ENZOL^“ ) och vat­
ten. Aviägsna all syniig smuts med en 
mjuk börste.

3 Ultra-
Ijudsren-
göring

>27“C (>81°F) Sänk ner enheten heit i en ultraljuds- 
tvätt (tili exempel Bransonic^'^) med 
7,8 ml_/1 L (eller 1 ounce/1 gallon) 
enzymatiskt rengöringsmedel (tili 
exempel ENZOL) och vatten. Ultral- 
judsbehandla i 10 min.

4 Sköljning > 2 7 °C  (>81“F) Skölj enheten under rinnande vatten i 
1 min.

5 Torkning N/A Torka med en ren luddfri trasa.
6 Inspektion N/A Inspektera varje enhet avseende kvar- 

varande smuts eller fukt. Upprepa pro- 
ceduren tills all smuts har aviägsnats.

5.1.2  A u to m a tis e ra d  re n g ö r in g

Medtronic har fastställt följande förfarande för automatisk rengöring. Atgärderna i 
Tabell 2 mäste utföras inom högst 2 timmar efter användningen.

O b s e rv e ra : Om enheten eller dess komponenter har rörliga delar. kontrollera noga 
att alla ytor har rengjorts grundligt.
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Tabell 2. Anvisningar for förbehandling
S te g Ä tg ä rd V a tte n te m p e ra tu r A n v is n in g a r

1 Sköljning >25°C (>77°F) Aviägsna grövre orenheter under 
rinnande kranvatten.

2 Blötlägg-
ning

>25°C (>77“F) Sank ner enheten heit under minst 
1 min i 7,8 ml_/1 L (eller 
1 ounce/1 gallon) enzymatiskt ren- 
göhngsmedel (tili exempel EN20L) 
och vatten. Aviägsna syniig smuts 
med en mjuk börste (t.ex. en tand- 
borste med nylonborst).

3 Sköljning >25“C (>77°F) Skölj enheten under minst 2 min.
4 Inspektion N/A Inspektera enheten avseende kvar- 

varande smuts. Upprepa procedu- 
ren vid behov.

Medtronic använde rengöringsmedel i Prolystica^“ -serien enligt tillverkarens 
rekommendationer vid valideringen av den automatiserade rengöringsprocessen. 
Det är bearbetarens ansvar att försäkra sig om att bearbetningen utförs enligt en 
validerad metod. Alla avsteg som bearbetaren gor irán dessa rekommendationer 
ska utvärderas.

1. Placera enheten i diskmaskinen (till exempel Steris Reliance"^“  Genfore^“  
diskmaskin/desinfektor).
Observera: Lát inte enheterna komma i kontakt med varandra medan 
diskmaskinen fylls.

2. Stall in diskmaskinen pá de parametrar som anges i Tabell 3 och kör hela 
diskningscykeln.

Tabell 3. Parametrar fór automatiserad rengöring

B e h a n d lin g
T id :

(m in ) T e m p e ra tu r R e n g o r in g s m e d e l

Enzymatisk
rengöring

04:00 £í60“C
(â140“F)

Steris Prolystica^“  Ultra Concentrate 
Enzymatic Cleaner utspadd till 
1,0mL/1 L (eller 0,125 ounce/1 gal­
lon).

Diskning 02:00 г60°С
(2140°F)

Steris Prolystica^“  Ultra Concentrate 
Neutral Detergent utspatt till 
1,0ml_/1 L (eller 0,125 ounce/1 gal­
lon).

Sköljning 02:00 ^бО^С
(SUO^F)

N/A

Torkning 15:00 ï82°C
(^180°F)

N/A

Inspektion N/A N/A Inspektera varje enhet avseende 
kvarvarande smuts eller fukt. Upp­
repa proceduren tills all smuts har 
aviagsnats. Torka vid behov enheten 
med filtrerad tryckluft eller med en 
luddfri trasa.

5.2 Angsterilisering och omsterílíseríng
• Använd omslagsmaterial av standardtyp. Kontrollera att förpackningen är 

tillräckligt stör för att inrymma enheten utan páfrestning pá förseglingarna.
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Medtronic anvande korrekt tilibehôrstrâg for respektive enhetvid valideringen 
av steriliseringsprocessen.

• Medtronic validerade àngcykierna nár enheterna packats i omslag frán CSR 
(Central Supply Room). Angsteriliseringen kan dock genomforas utan att 
enheterna packas in, eller med enheterna inpackade i material lampade for 
àngsterilisering.

• Óverskrid inte maximal last for autoklaven nàr fiera enheter stériliseras i en och 
samma autoklaveringscykel.

• Inspektera enheten fore anvàndning med avseende pà sprickor eller slitage. 
Anvànd inte enheten om nàgon del uppvisar sprickor eller slitage.

• Vissa hálsovárdsmyndigheter utanfôr USA rekommenderar anvàndning av 
steriliseringsparametrar som minimerar risken for overfôring av 
Creutzfeldt-Jakobs sjukdom. Denna rekommendation àr sàrskilt viktig for 
kirurgiska instrument som kan komma i kontakt med det céntrala nervsystemet.

T a b e il 4. Parametrar f5r steriliseringscykier

C y k e l

F ö rv a k u u m
(d yn a m is k
lu ftb o rt ta g -

n in g )

F ö rv a k u u m  
(d y n a m is k  lu ft- 

b o r tta g n in g )

F ö rv a k u u m  (d y n a m is k  
lu ftb o rt ta g n in g ) fö r  

C J D “

Temperatur 132“C (270“F) 135“C (275“F) 134“C (273“F)
Exponeringstid 4 min 3 min 18 min

Torktid^ 20 min 16 min 30 min
* Medtronic rekommenderar förbränning av enheter som har varit i direktkontakt med patienter 

med misstänkt eller bekräftad diagnos pà transmissibel spongiform encefalopati 
(TSE)/CJD. NHS Estates HTM2010 Parts 4 & 6: Appendix2, Items contaminated with TSE 
Agents och WHO Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform 
Encephalopathies avser en TSE-dekontamineringscykel med ângautoklav vid en temperatur 
pa 134°C till 137°C (273°F till 279°F) under en enskild cykel pâ 18 min eller under fiera cykler 
pà sammanlagt 18 min (till exempel sex 3 min-cykier).

 ̂De kortaste torktiderna validerades med sterilisatorer med vakuumtorkning. Torkningscykler 
med omgivande atmosfärtryck kan behöva längre torktider. Se rekommendationer fràn 
sterilisatorns tillverkare.

6 Bruksanvisning
O b s e rv e ra : Varje blad är markt med ett nummer som motsvarar den sista siffran i
modellnumret. Till exempel är 28603 markt med "3" och 28606B märkt med "6B”.
Varje blad är märkt med ett unikt serienummer.

6.1
1 .

Fästa bladen
Fast bladen pâ sàrhakehàllaren genom att föra in bladets monteringsstav i 
motsvarande arm pà hâllaren.

2. Ta bort bladen genom att skjuta ut bladets monteringsstav frän motsvarande 
arm pá hallaren.

6.2 Kärltagning i vänster artería mammaria interna
1. Placera sárhaken, med bladen för vänster arteria mammaria interna fästa, pá 

torakotomin. Det stora bladet för vänster mammaria interna som har hál i 
änden ska riktas anteriort mot det mindre bladet.

2. Vhd särhakens reglage för att öppna haken och vidga torakotomin.
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3. Tryck det stora bladet for vanster arteria mammaria interna uppát vid hâlet i 
bladets ánde for att vinkia sárhaken uppát. I och med detta ges átkomst till 
vánster arteria mammaria interna och káritagning möjliggörs.
Observera: Sárhaken är utformad for att fungera ihop med 
Rultract^^-sárhaken for att ge ett uppàtriktat tryck mot det stora bladet for 
vanster arteria mammaria interna. Andra metoder for att anbringa tryck uppát 
kan användas.

4. När kärltagningen i vänster arteria mammaria interna är stutförd släpps det 
uppátriktade trycket frán den stora bladet för vänster arteria mammaria 
interna.

5. Tryck ner frigöringsspaken för att stänga sárhaken.
6. Ta bort sárhaken frán torakotomin.

6.3 Allmän retraktion vid torakotomi
1. Fäst torakotomibladen pä sárhaken.
2. Placera sárhaken i torakotomin.
3. Vrid sárhakens reglage för att öppna haken och vidga torakotomin.
4. Tryck ner frigöringsspaken för att stänga sárhaken när ingreppet är klart.
5. Ta bort sárhaken frán torakotomin.

7 Garantifriskrivning (global)
OAKTAT PRODUKTEN BLIVIT NOGGRANT KONSTRUERAD, TILLVERKAD 
OCH KONTROLLERAO FÖRE FÖRSÄLJNINGEN, KAN DET AV OLIKA SKÄL 
INTRÄFFA ATT PRODUKTEN INTE FUNGERAR TILLFREDSSTÄLLANDE. 
MEDTRONIC HAR INGEN KONTROLL OVER UNDER VILKA 
FÖRHÄLLANDEN PRODUKTEN ANVÄNDES. VARNINGSTEXTERNA I 
PRODUKTDOKUMENTATIONEN INNEHÂLLER MER DETALJERAD 
INFORMATION OCH UTGÖR EN INTEGRERAD DEL AV DENNA 
GARANTIFRISKRIVNING. MEDTRONIC FRISKRIVER SIG DÄRFÖR HELT 
FRÀN ALLA GARANTIER, SÄVÄL UTTRYCKLIGA SOM UNDERFÖRSTÄDDA, 
VAD GÄLLER PRODUKTEN, INKLUSIVE MEN EJ BEGRÄNSAT TILL 
EVENTUELL GARANTI OM SÄLJBARHET ELLER LÄMPLIGHET FÖR ETT 
SPECIFIKT SYFTE. MEDTRONIC SKA INTE HÀLLAS ANSVARIGT 
GENTEMOT NÂGON PERSON ELLER JURIDISK PERSON FÖR NÂGRA 
MEDICINSKA KOSTNADER ELLER NÀGRA DIREKTA, OAVSIKTLIGA ELLER 
FÖLJDSKADOR SOM UPPKOMMER MED ANLEDNING AV ANVÄNDNING AV, 
BRIST, FEL ELLER FELAKTIG FUNKTION HOS PRODUKTEN, OAVSETT OM 
ETT KRAV GÄLLANDE SADANA SKADOR GRUNDAR SIG PÂ GARANTI, 
AVTALSBROTT, SKADEGÖRANDE HANDLING ELLER ANNAT. FÖRUTSATT 
ATT INGET ANNAT SKRIFTLIGEN ÖVERENSKOMMITS MED 
AUKTORISERAD PERSONAL FRÁN MEDTRONIC, KAN INGEN PERSON 
BINDA MEDTRONIC TILL NÀGOT ÀTAGANDE ELLER NÀGON GARANTI VAD 
GÄLLER PRODUKTEN.

De undantag och begränsningar som anges ovan är inte avsedda att stá i strid med 
tvingande regier i tillämplig lag, och ska inte heller tolkas sá. Om denna 
garantifriskrivning tili nágon del av behörig domstol bedöms vara olaglig, 
verkningslös elier stá i strid med tillämplig lag, ska övriga delar av 
garantifriskrivningen gälla, varvid alla rättigheter och skyldigheter skall bestà som 
om garantifriskrivningen inte innehöll den del elier det villkor som bedömts vara 
ogiltigt.
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1 Ürüntanimi
Model Tamm
28610 MICS Ekartör Sistemi
28611 Ekartör askisi
28601 LIMA bigaklari, standart
28602 LIMA bigaklari, derin
28603 Uzun torakotomi bigaklari, standart
28604 Uzun torakotomi bigaklari, derin
28604B Uzun uzatilmig montajli inferior bigak, standart
28605 Kisa torakotomi bigaklari, standart
28606 Kisa torakotomi bigaklari, derin
28606B Kisa uzatilmig montajli inferior bigak, standart

Not: Model 28601, sol internal mammaryan arter (LIMA) toplamada en gok 
kuilanilan bigaktir. Model 28605, genel torakotomi retraksiyonunda en gok 
kullanilan bigaktir. Diger tüm bigaklar, gegitli hasta anatomilerine uygun olacak 
gekilde tasarlanmigtir.

Not: Model 28604B ve 28606B, kadin ve obez hastalar igin tasarlanmig inferior 
bigaklaridir. Bu inferior bigaklari superior bigaklarla birlikte kullanin (Model 28604 ve 
28606).

2 Kullanim endikasyonlari
ThoraTrak minimal invazif kardiyak cerrahi (MICS) ekartör sistemi, minimal invazif 
koroner atardamar bypass greftleme (CABG) cerrahisi ve LIMA toplama dahil 
olmak üzere minimal invazif kardiyotorasik prosedürler igin yumugak ve kemik doku 
retraksiyonu ile cerrahi erigim saglamak üzere tasarlanmigtir.

3 Öniemler
Uygun cerrahi prosedürlerin ve tekniklerin segilmesi hekimin sorumiulugundadir. 
Cerrahlar, herhangi bir prosedürün uyguniugunu kendi tibbi egitimi ve deneyimine 
ve cerrahi prosedürün türüne dayanarak degerlendirmelidir.

4 Advers etkiler
Bilinen advers etkisi bulunmamaktadir.

5 i§Ieme ve yeniden i^leme
Medtronic bu tibbi cihazin yeniden kullanima hazirlanmasi igin agagidaki talimatlari 
onaylamigtir. igleme tesisinde ekipmani, malzemeleh ve personeli kullanarak 
yapilan gergek iglemenin istenen sonucu elde etmesini saglamak, iglemi yapanin 
sorumiulugudur. igleme onaylamayi ve rutin olarak izlemeyi gerektirir. Ayni gekilde 
iglemi yapanin agagidaki talimatiardan herhangi bir gekilde sapmasi, etkililik ve olasi 
advers sonuglar agisindan uygun gekilde degerlendirilmelidir. Temizieme manuel 
olarak yapilabilir veya bu Kullanim Talimatlari veya egdeger bir onayli yönteme göre 
otomatiklegtirilebilir.

5.1 Temizieme
Uyari: Sterilizasyondan önce kirleri gidermek igin cihazi iyice temizleyin.

Uyari: QÖZÜCÜ bazli temizieyici kullanmaym (örnegin, aseton veya tolüen).
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Kontamine olmu§ cihazlarin herhangi bir temiziik prosedürünü uygulamadan 
once kurumasina izin vermeyin.
Cihazlari kullanimdan sonraki 2 saat içerisinde yeniden içleyin. içleme alanina 
taçima gecikecekse, kurumasini onlemek için, cihazi enzimatik deterjan içeren 
üstü órtülü bir kaba yerleçtirin.
Cihaz birden çok bile§en içeriyorsa, bu Kullamm Talimatlari uyarinca 
temizlemeden once bile§enleri tamamen sókün.
Kullanmadan once cihazi çatlama veya bozulma açisindan inceleyin. Herhangi 
bir bileçende çatlama veya bozulma belirtileri górüldügü takdirde cihazi 
kullanmayin.
Cihazlar termal olarak sterilize edildiginden termal dezenfeksiyon gerekii 
degildir.

5.1.1 Manuel tem izieme

Medtronic, Tablo 1 içerisinde açagida yer alan manuel temiziik prosedürünü 
belirlemiçtir. Bu adimiar kullanimdan sonra maksimum 2 saat içerisinde yerine 
getirilmelidir.

Not: Cihazda hareket edebilen parçalar bulunuyorsa, tüm yüzey alanlarinin iyice 
temizlendiginden emin olun.

Tablo 1. Manuel temizieme talimatlari
Adim içlem Sicakiik Temízleme ta lím atlari

Durulama >27”C (>81“F) Kaba kirlerí akan suyun altinda 1 mín 
boyunca tutarak çikann. Cihazi iyice 
temiziemek için yumuçak killi bir firça 
(ornegin naylon dí§ firçasi) kullanin.

2 Suda Bek- 
letme

>28“C (>82“F) Cihazi mínimum 5 min boyunca 
15,6 mL/1 L (veya 2 ons/1 galon) enzi­
matik deterjanli (ornegin, ENZOL^“ ) su 
içerisine tamamen batirin. Gózle górü- 
len kirleri, yumuçak killi bir firça ile 
temizleyin.

3 Ultrasonik
Temízleme

>27'*C (>8ГР) Cihazi içinde 7,8 mL/1 L (veya 1 ons/1 
galon) enzimatik deterjanli (ornegin, 
ENZOL) su bulunan ultrasonik temizle- 
yici (ornegin, Bransonic^“ ) içerisine 
tamamen batirin. 10 min ultrasonik 
banyoda tutun.

4 Durulama >27°C (>81°F) Cihazi 1 min boyunca akan su ile duru- 
layin.

5 Kurutma Yok Temiz ve hav birakmayan bir bezle 
kurulayin.

6 ínceleme Yok Cihazda kalan kir veya nem olup olma- 
digini gózle inceleyin. Kir kalmiçsa 
içlemi tekrarlayin.

5.1.2 Otomatík temízleme

Medtronic açagidaki otomatik temízleme prosedürünü belirlemiçtir. Tablo 2 
içerisindeki adimiar kullanimdan sonra maksimum 2 saat içerisinde yerine 
getirilmelidir.

Not: Cihaz veya bileçende hareketli parçalar bulunuyorsa, tüm yüzey alanlarinin 
iyice temizlendiginden emin olun.
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T a b lo  2. On i$lem talimatlari
A d im jç le m S u  s ic a k lig i Te m iz le m e  ta lim a tla ri

Durulama >25°C (>77»F) Kaba kiri akan musiuk suyu ile 
temizieyin.

2 Suda Bek- 
letme

>25"C (>77“F) Cihazi minimum 1 min boyunca, 
7,8mL/1 L(veya1 ons/1 galon) enzi- 
matik deterjanli {ôrnegin, ENZOL) 
su içerisine tamamen batirin. Gôzle 
gôrülen kirieri, yumuçak killi bir firça 
(ôrnegin naylon diç firçasi) ile temiz­
ieyin.

3 Durulama >25°C (>77“F) Cihazi minimum 2 min boyunca 
durulayin.

4 Inceleme Yok Cihazda kalan kir olup olmadigini 
gôzle inceleyin. Gerekirse, içlemi 
tekraredin.

Medtronic otomatik temizleme i§lemini onayiamak igin üreticinin tavsiyeleri 
uyarinca Prolystica^“  temizleyici ürünleri serisini kullanmi§tir. i§lemin, onaylanan 
yontem uyarinca yapilmasini saglamak, i^lemi yapan ki^inin sorumiulugudur. í§lemi 
yapan ki§inin bu tavsiyelerden sapti^ her durum degerlendirilmelidir.

1. Cihazi otomatik yikayiciya yerle§tirin (ornegin, Steris Reliance^“  Genfore^'^ 
Yikayici/Dezenfektor),
N o t: Yikayiciya yüklerken cihazlarin birbiriyie temas etmesini onleyin.

2. Otomatik yikayiciyi Tablo 3 igerisinde tanimlanan parametrelere ayarlayin ve 
otomatik yikayicinin yikama dóngüsünü tamamlamasini bekleyin.

T a b lo  3. Otomatik yikayici temizleme parametreleri

I$ lem
S û re
(m in ) S ica k iik T e m iz iik  m a d d e s i

Enzimatik
Yikama

04:00 S60“C
(ï140°F)

1,0ml_/1 L (veya 0,125 ons/1 galon) 
olarak seyreltilmi§ Steris Prolystica^“  
Ultra Konsantre Enzimatik Temizle­
yici.

Yikama 02:00 S60°C
(S140“F)

1,0ml_/1 L (veya 0,125 ons/1 galon) 
olarak seyreltilmiç Steris Prolystica^“  
Ultra Konsantre Nôtr Temizleyici.

Durulama 02:00 г60°С
(2140°F)

Yok

Kurutma 15:00 ¿82°C
(Z180°F)

Yok

inceleme Yok Yok Cihazda kalan kir veya nem olup 
olmadi^ni gôzle inceleyin. Kir kal- 
miçsa içlemi tekrarlayin. Gerekirse 
cihazi filtrelenmiç basinçli hava veya 
hav birakmayan bir bezie kurulayin.

5.2 Buharli sterilizasyon ve yeniden sterilizasyon
• Standart ambalaj malzemesi kullanin. Paketin, mühürleri germeden cihazi 

alacak kadar büyük oldugundan emin olun. Medtronic, sterilizasyon içlemlerini 
onaylarken her bir cihaz için uygun aksesuar tepsisi kullanmi§tir.

• Medtronic, cihazlarin CSR (Merkezi Tedarik Odasi) tarafindan paketlendigi 
buhar dóngülerini onaylami§tir. Ancak buharli sterilizasyon i§lemi, cihazlar
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paketlenmeden veya buharli sterilizasyona uyumlu malzemeler ile 
paketlenerek tamamlanabilir.

• 1 otoklav dóngüsünde birden çok cihazi sterilize ederken sterilizatórün 
maksimum yükünü a§mayin.

• Kullanmadan once cihazi çatlama veya bozulma açisindan inceleyin. 
Bileçenlerde çatlama veya bozulma belirtileri gôrüldügü takdirde cihazi 
kullanmayin.

• ABD diçindaki bazi saglik makamlari, Creutzfeldt-Jakob hastaliginin (CJH) 
olasi bulaçma riskini en aza indirecek sterilizasyon dongüsü parametrelerini 
tavsiye etmektedir. Bu tavsiye, ozellikle merkezi sinir sistemi ile temas 
edebilecek olan cerrahi aletler için onemlidir.

T a b lo  4. Sterilizasyon dongüsü parametreleri

O ô n g ü  tip i

O n  vak um iam a 
(d in a m ik  h ava  

g id e rm e )

Ô n  vak um iam a 
(d in a m ik  h ava  

g id e rm e )

C J D ^  iç in  Ô n  va k u m ­
iam a (d in a m ik  h ava  

g id e rm e )
Sicaklik 132‘’C (270°F) 135“C (275°F) 134”C (273°F)

Maruz kalma 
süresi

4 min 3 min 18 min

Kuruma süresi^^ 20 min 16 min 30 min
® Medtronic, Bulaçici Süngerimsi Ensefalopati (BSE)/CJH tanisindan çüphe edilen veya tanisi 

dogrulanan hastalaria dogrudan temas etmiç olan cthazlarin yakilmasini tavsiye eder. NHS 
Estates HTM 2010 Parts 4 & 6: Appendix 2. Items contaminated with TSE Agents ve WHO 
Infection Control Guidelines for Transmissible Spongiform Encephalopathies, 18 min tekli 
dóngü veya toplami 18 min eden çoklu dóngüier (órn. alti adet 3 min dóngü) için 134°C ila 
137°C (273°F ila 279°F) sicakliginda buharli otoklav kullanilan BSE dekontaminasyon 
dóngüsüne atifta bulunmaktadir.

^ Minimum kurutma sCireleri, vakumlu kurutma ozelliklerine sahip olan sterilizatorler kullanilarak 
dogrulanmiftir. Ortamin atmosfer basincinin kuilanildigi kurutma dôngüleri, daha uzun kurutma 
süreleri gerektirebilir. Sterilizator Cireticisinin onerilerine bakin.

6 Kullanim talimatlari
N o t: Biçakiar, son hanesi model numarasmi belirten sayilarla içaretlidir. Órnegin,
28603 model! "3"; 28606B model! ise "6B" ile içaretlidir. Her bir biçak, benzersiz bir
seri numarasi ile içaretlenir.

6.1 Biçagm takilmasi
1. Biçak monta] kismmi ekartórün aski kolunun içine kaydirarak biçakiari ekartór 

askisina takin.
2. Biçak monta] parçasmi ekartór askisi kolundan diçari kaydirarak biçakiari 

çikarin.

6.2 LIMAtoplama
1. LIMA biçakiari takili halde iken ekartôrü torakotomiye yerleçtihn. Ucunda delik 

bulunan büyük LIMA biçagi, küçük biçagm baçina dogru yonlendirilmelidir.
2. Ekartôrü açmak ve torakotomiyi yaymak için ekartór dügmesini dondürün.
3. Ekartôrü yukan dogru kaldirmak için, büyük LIMA biçagina, biçagm ucundaki 

delik üzerinden yükseltici gerilim uygulayin. Bu içlem LIM A'ya eriçim saglar ve 
toplama içlemi gerçekleçtirilebilir.
N o t: Ekartór, büyük LIMA biçagina yükseltici gerilim uygulamak için Rultracr*^ 
ekartór sistemi ile birlikte çaliçmak üzere tasarlanmiçtir. Yükseltici gerilim 
uygulama konusunda baçka araçlar veya yontemler de kullanitabilir.
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4. LIMA toplama tamamlandiktan sonra, buyuk LIMA biga^na yCikseltici gerilim 
uygulamayi birakin.

5. Ekartoru kapatmak igin serbest birakma kumanda koluna basin.
6. Ekartoru torakotomiden ^ikarin.

6 .3  G e n e l  to ra k o t o m i r e t r a k s iy o n u

1. Ekartore torakotomi bigaklarini takin.
2. Ekartoru torakotomiye yerle§tirin.
3. Ekartorij agmak ve torakotomiyi yaymak igin ekartor dugmesini dondurun.
4. Proseduru tamamladiktan sonra ekartoru kapatmak igin serbest birakma 

kumanda koluna basin.
5. Ekartoru torakotomiden gikarin.

7 Garantiden feragat beyannamesi (kuresel)
URUN, dZENLE KONTROL EDiLEN KO^ULLAR ALTINDA TASARLANMI^, 
URETiUMi? VE SATI5TAN ONCE TEST EDiLMi? OLSA DA, QEf iTLi 
SEBEPLERDEN DOLAYI AMA^LANAN i$LEVlNl TATMiN EDiCI DUZEYDE 
GERQEKLE^TiREMEYEBlLiR. MEDTRONIC’iN, BU URUNUN KULLANILOIGI 
KO$ULLAR UZERiNDE HigBiR DENETiMj BULUNMAMAKTAOIR. URUN 
ETiKETi VE BELGELERiNDEKi UYARILAR DANA AYRINTILI BiLGiLER 
iQERMEKTEDiR VE BU GARANTiDEN FERAGAT BEYANNAMESiNiN 
AYRILMAZ BiR PARQASI OLARAK DEGERLENDIr ILMEKTEDIR. 
MEDTRONIC, BU SEBEPLE, URUNLE iLGiLi OLARAK, GEREK AQIK 
GEREKSE ORTULU SATILABIl IRLIK YA DA OZEL BIR AMACA UYGUNLUK 
DAHiL OLMAK UZERE, FAKAT BUNLARLA SINIRLI OLMAYACAK $EKILDE, 
TUM GARANTiUERDEN FERAGAT EDER. MEDTRONIC, URUNUN HERHANGi
b Ir k u l l a n im i, k u s u r u  veya  a r iz a s in d a n  Il e r I g e le n  her  t u r lu
TIBBi MASRAFTAN, DOGRUDAN, KAZA ESERi VEYA DOLAYLl HASARDAN 
OTURi), HiQBiR ?AHSA VEYA KURUMA KAR?I, SOZ KONUSU TALEBiN 
GARANTiYE, S6ZLE$MEYE, HAKSIZ FHLE VEYA BA?KA HERHANGi BiR 
NEDENE DAYALI OLUP OLMAMASINA BAKILMAKSIZIN YUKUMLU OLMAZ. 
YETKiLi MEDTRONIC PERSONELl TARAFINDAN YAZILI OLARAK AKSi 
KABUL EDiLMEDiGl SURECE, HiQBiR $AHSIN URUNLE ILGIl I HERHANGi 
BiR iFADEYE VEYA GARANTiYE DAYALI OLARAK MEDTRONIC’i 8AGLAMA 
YETKiSi YOKTUR.
Yukarida ortaya konan istisnalar ve smirlamalar, yiimrlijkteki kanunun uyulmasi 
zomnlu hukiirnlerini ihlal etme amacini tajimamaktadir ve bu ^ekilde 
yonjmlanmamalidir. Bu Garantiden Feragat Beyannamesinin herhangi bir 
bolumiinun veya jartmin, salahiyet sahibi, yetkili bir mahkeme tarafindan yasaya 
aykiri, уйгйгЮдв konamaz veya yiirurlCkteki yasayla gelijkili olduguna hiikmedilirse 
bu Garantiden Feragat Beyannamesinin geri kalan kismimn gegerlili^ bu durumdan 
etkilenmez; turn haklar ve yukumliilukler, bu Garantiden Feragat Beyannamesi 
gegersiz olduguna htikmedilen soz konusu bblCimu ya da garti igermiyormu? gibi 
yorumlanir ve uygulanir.
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ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМ ЕНТАЦИЯ  
(Дополнение к инструкции по эксплуатации)

НА М ЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Инструменты для мини-инвазивных кардиохирургических вмешательств I'hora I rak



1. Основные сведения о медицинско1и изделии
1.1. Наименование медицинского изделия
Инструменты для мини-инвазивных кардиохирургических вмешательств Thora Г гак

1.2. Изготовитель

Наименование
«Медтроник Инк.», США 

Medtronic Inc., USA

Адрес места нахождения
710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA 

Телефон
Тел:+1 763 514 4000;
Факс: +1 763 514 4879

Адрес места производства медииинского изделия 
Kluge Design, Inc.
14150 Northdale Blvd. Rogers, MN 55374, USA

1.3. Область применения

1.3.1. Назначение медицинского изделия
Предназначены для обеспечения хирургического доступа при минимально инвазивных 
кардиохирургических вмешательствах, включая мини-инвазивное коронарное 
шунтирование (КШ) и выделение ЛВГА*, путем ретракции мягких тканей и k o c i i h . i x  

структур.

1.3.2. Показания
Инструменты для мини-инвазивных кардиохирургических вмешательств ThoraTrak 
предназначены для обеспечения хирургического доступа в ходе малоиивазивных 
кардиоторакальных процедур путем ретракции мягких и костных тканей.

1.3.3. Меры предосторожности
Ответственность за правильность хирургических процедур и методов несет медицинский 
персонал. Целесообразность применения любой процедуры должна оцениваться 
хирургами на основании личного профессионального опыта и медицинской подготовки.

1.3.4. Осложнения
Осложнениями применения инструментов для мини-инвазивных кардиохирургических 
вмешательств ThoraTrak в ходе кардиоторакальных процедур те же, что и обусловлешпле 
применением в кардиоторакальной хирургии ретракторов, имеющихся на рынке:

• перелом ребер
• травмирование тканей

1.3.5. Побочные эффекты
Побочные эффекты могут включать неисправности составляющих:

• защемление ретрактора
• искривление зеркала
• неисправность замыкающего механизма (схлопывание лезвий посредине 

процедуры или не схлопывание зеркал по окончании процедуры)
• скольжение ретрактора (неустойчивость/ нетвердость системы ретрактора)



1.3.6. Применимость
Пластина ЛВГА для отведения грудной клетки, стандартная наиболее часто используется 
для выделения ЛВГА. Пластина для торакотомии, короткая, стандартная наиболее часю 
используется для ретракции при обычной торакотомии. Все остальные пластины 
разработаны для обеспечения возможности работы с различными вариантами анатомии 
пациентов.

Примечание: Пластины с низким креплением предназначены для женщин и пациентов с 
ожирением. Используйте эти пластины с глубокими верхними пластинами для 
торакотомии.
*Левая внутренняя грудная артерия

1.3.7. Условия применения
Изделие должно эксплуатироваться в условиях операционной ЛПУ, квалифицироватплм 
специалистом.

1.4 Принцип действия.
Изделие предоставляет доступ к сердцу и ЛВГА в ходе малоинвазивпого 
кардиохирургического вмешательства, путем физического расширения и удержания 
межреберья.

1.5 Классификация
Медицинское изделие классифицируется как:

1 медицинское изделие инвазивное;
2 1 класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с 

номенклатурной классификацией медицинских изделий;
3 медицинское изделие, вводимое хирургическим путём;
4 медицинское изделие, временно контактирующее с внутренней средой организма 

пациента;
5 медицинское изделие многократного применения;
6 медицинское изделие стерилизуемое повторно;
7 медицинское изделие, не предназначенное для применения на жизненно важных 

органах;
медицинское изделие неактивное;

2. Разработка и производство
2.1. Менеджмент риска
Оценка соотношения пользы и рисков использования изделия документально 
представлена в форме Файла менеджмента риска. Данная оценка проводилась в рамках 
процесса менеджмента риска, принятого в компании «Медтроник» и соответствующего 
стандарта 180 14971.

Согласно процедуре системы качества «Медтроник» требуется проводить анализ всех 
изделий в ходе текущего обслуживания после коммерческого выпуска в рамках 
процедуры управления рисками изделия в соответствии с приведённой ниже 
последовательностью процессов:



Оценка
и-менеяий или 
несоответствж

Зыполненне 
анализе рисюв

Рисунок 1 П оследоват ельност ь процессов производст ва

Планирование мер, относящихся к сбору и анализу актуальной информации о 
производстве и постпроизводстве, является частью разработки изделия и документируется 
в плане по управлению рисками изделия. Меры по управлению рисками изделия на этапе 
производства и постпроизводства приведены ниже:

План по 
^ т ^ з а в л е ш е ю  

рисьлт.ш 
ПкфорТУСЩЕСЯ о 

тфошводстве хс 
постгфохпводстве.
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по ущ^авяешас

^  Р1СС1СЙЛП[
Подведегасе хстогов 
^ п о  щ л и м л е м о с п ^ *  

рпсюв

Рисунок 2 М еры по управлению  рискам и изделия на эт апе производст ва и
постпроизводства.

Все потенциальные виды отказов в документах по управлению рисками, перечисленные в 
разделе Предупреждения ИПИ как мера контроля рисков, оцениваются на начальном 
этапе разработки изделия и анализируются в течение всего жизненного цикла изделия (см. 
приведённые ниже предостережения и предупреждения из ИПИ).

Анализ управления рисками для инструментов для мини-инвазивных 
кардиохирургических вмешательств ThoraTrak выполнен в соответствии с EN ISO 14971. 
Процесс управления рисками обеспечивает логический и структурированный подход к 
идентификации, оценке и контролю рисков, связанных с изделием, пользователем, 
имуществом или окружающей средой. Он распространяется на разработку и передачу 
безопасных, надёжных и эффективных изделий в производство, обеспечивая при эюм 
сокращение, контроль и мониторинг рисков по всему жизненному циклу изделия. 
Инструменты и методы, используемые компанией «Медтроник» в процессе управления 
рисками применимы на всех этапах жизненного цикла изделия, т.е. на стадиях 
первоначальной концепции изделия, производства и постпроизводства.

В целях идентификации опасностей и связанных с ними рисков, относящихся к 
инструментам для мини-инвазивных кардиохирургических вмешательств ThoraTrak, была 
собрана проектная группа по управлению рисками, состоящая из многофункциональных 
представителей следующих отделов: нормативно-правовой, исследований и разработки, 
клинический, производственный, контроля качества и качества поставки. Меры в



отношении опасностей и рисков отражены в формальных документах по управлению 
рисками АВПКОП (анализ видов, последствий и критичности отказов проекта -  мсгод 
восходящего анализа).

Все потенциальные виды отказов в документах по анализу рисков, перечисленные в ИПИ 
как меры контроля рисков, оценены на начальном этапе разработки изделия и 
анализируются в течение всего жизненного цикла изделия. Планирование мер li 
отношении сбора и анализа актуальной информации производства и постпроизводства 
является частью разработки изделия и документируется в плане по управлению рисками 
изделия.
Документы по управлению рисками демонстрируют, что риски, способные сущесзвешю 
воздействовать на клиническую безопасность и эксплуатационные характеристики 
изделия, могут быть рассмотрены в ходе лабораторных испытаний in-vitro, а закже 
испытаний in-vivo, без необходимости проведения клинического исследования. Согласно 
заключениям группы по управлению рисками, представленным в отчётах по управлению 
рисками, общий уровень рисков инструментов для мини-инвазивных 
кардиохирургических вмешательств ThoraTrak считается сниженным до приемлемых 
уровней и признаётся приемлемым для целевого использования изделия.

Внутренние стандарты компании «Медтроник» включают меры по управлению рисками 
постпроизводства в систему качества компании согласно международным стандаргам 
(ISO 14971). Все дополнительные риски, которые могут возникнуть и потребован» 
рассмотрения с точки зрения их воздействия на выполненный анализ рисков, 
фиксируются посредством рассмотрения следующих элементов:

• Анализ постпроизводства, отчёт о послепродажном контроле (ОГ1Г1К)
• Отчёт о клинической оценке (ОКО)
• Анализ воздействия на изделие (АВИ)
• Исследование жалоб
• Процесс реализации коррективных и превентивных мер
• Процедура контроля изменений

В случае появления информации, способной оказать потенциальное воздействие на анализ 
рисков изделия Инструментов для мини-инвазивных кардиохирургических вмешательсзв 
ThoraTrak, указанные процедуры позволяют включить такую информацию в процесс 
управления рисками. Все выводы отчёта о послепродажном контроле, имеющие 
отношение к управлению рисками, документируются в отчёте по управлению рисками, 
что позволяет соответствующим образом управлять возможными рисками для пациентов.

2.2. Нормативная документация
Таблица 1 Список норм ат ивны х документ ов реглам ент ирую щ их производство  
эксплуат ацию  и хранение изделия

Стандарт Наименование стандарта

ISO 14971
Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским 
изделиям

EN ISO 13485
Изделия медицинские. Системы 
менеджмента качества. Системные 
требования для целей регулирования



EN 180 14971
Изделия медицинские. Применение 
менеджмента риска к медицинским 
изделиям

EN 180 10993-1
Изделия медицинские. Оценка 
биологического действия медицинских 
изделий. Часть 1. Оценка и исследования

E N 180 10993-5
Биологическая оценка медицинских 
изделий. Часть 5. Испытания па 
цитотоксичность in vitro

EN 180 10993-10
Оценка биологическая медицинских 
изделий. Часть 10. Пробы на раздражение 
и аллергическую реакцию кожи

EN 1041
Информация, предоставленная 
производителем медицинских приборов.

180 15223-1

Изделия медицинские. Символы, 
применяемые при маркировании на 
медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. 
Основные требования

EN 62366
Медицинские изделия. Проектирование 
медицинских изделий с учетом 
эксплуатационной пригодности

А8ТМ D4169
Общепринятая практика для тестирования 
производительности транспоргных 
контейнеров и систем

EN 180 11737-1

Стерилизация медицинских изделий. 
Микробиологические методы. Часп, 1. 
Оценка популяции микроорганизмов на 
продуктах

EN 980
Символы для использования в маркировке 
медицинских устройств

3. Методы испытания и контроля
3.1. Оценка биологического действия

3.1.1. Биосовместимость
Изделие прошло испытания на цитотоксичность, соответствующее требованиям 
испытания на выделение минимальной поддерживающей среды в соответствии с 
руководящими принципами стандарта 180 10993-5, и было признано нецитотоксичными.

Сенсибилизация: Испытательные хромированные пластины соответствовали требованиям 
стандарта 180 10993-10 в контексте испытания максимизации по методу Клигмапа со 
скоростью сенсибилизации 1 степени.
Раздражение или внутрикожная реакция: Испытательные хромированные пласзины 
соответствовали требованиям руководящих принципов стандарта 180 10993-10 в 
контексте испытания на внутрикожную инъекцию хлорида натрия и хлопкового масла и 
были признаны пренебрежимо малым раздражителем.



3.1.2. Чистка (дезинфекция) и Стерилизация
Подрядчиком корпорацией «Токсикон» проведены испытания девяти (9) инструментов 
для мини-инвазивных кардиохирургических вмешательств Thora'I'rak на нредмсг 
валидации предлагаемых компанией «Медтроник» процедур чистки (дезинфекции) и 
стерилизации.

Валидационное испытание чистки (дезинфекции) удовлетворяло всем критериям 
приемочного контроля, (среднее логарифмическое уменьшение Bacillus 
stearothermophilus, равное 4,61). Валидационное испытание стерилизации удовлетворяло 
всем критериям приемочного контроля, (достигнуты значения уровня гарантии 
стерильности (SAL) 10'^ или выше). Таким образом, процедуры чистки (дезинфекции) и 
стерилизации инструментов для мини-инвазивных кардиохирургических вмешательств 
ThoraTrak была валидирована.

3.2. Устойчивость к автоклавированию
Инструменты без упаковки на лотке помещались внутрь автоклава. Используя воду 
соответствующую пункту 3.1 стандарта 180 13402-2011, набор инструментов подвергался 
автоклавированию при температуре 136 ± 2 °С и давлении 0,22 МПа в течение 3̂ '̂̂  мин.

В результате проведенного испытания на инструментах не обнаруживалось следов 
коррозии (нестираемых марлевой тряпкой пятен)

3.3. Клиническая оценка
Компания «Медтроник» утверждает, что нет необходимости в клинических 
исследованиях для медицинских инструментов для мини-инвазивных 
кардиохирургических вмещательств ТЬогаТгак. Функции изделия не являются новыми ни 
для компании, ни для рынка медицинских изделий. Данное изделие предназначено лишь 
для облегчения осуществления уже существующих техник.

3.4. Испытания на биологическую стабильность
Испытания на биологическую стабильность не применимы к данному изделию, так как 
оно предполагает многократное использование, не имеет стерильной упаковки и 
произведено только из нержавеющей стали. Однако, для административных целей 
изделию установлен срок годности 7 лет, аналогично подобным изделиям из 
нержавеющей стали.



4. Техническое описание
4.1. Ключевые функциональные элементы 
Таблица 2 Ф от ограф ии рам ы  и пластин

Наименование

Рама ретрактора

Пластины ЛВГА, стандартные

Пластины ЛВГ А, глубокие

Пластины для торакотомии, 
длинные, стандартные



Пластины для торакотомии, 
длинные, глубокие

Пластина с низким 
креплением, длинные, 
стандартные

Пластины для торакотомии, 
короткие, стандартные



Пластины для торакотомии, 
короткие, глубокие

Пластина с низким 
креплением,короткие, 
стандартные
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4.2. Характеристики изделия
Таблица 3 Технические характ ерист ики изделия

Дгасна крего1еш1л 

__ _ '

Длина

Птуошеа

Шероховатость поверхности: среднеарифметическое отклонение профиля (Я;,) 0,08

Радиус притупления рабочих частей (мм) 1,27 ± 0,24

Рама ретрактора

Габаритные размеры, см

Длина 16,5 ± 1,6

Высота 5,4 ± 0,6

Ширина 2,3 ± 0,3

Масса, г 245 ± 25

Минимальная нагрузка, приложенная вдоль ретрактора 
которую выдерживает шестерня/собачка ретрактора, Н >173,55

Минимальный крутящий момент, который выдерживает 
ручка ретрактора. Н м >1,34

Расстояние между пластинами в открытом состоянии, см 
(ретрактор раскрыт на 6,35см) >1,52

Крутящий момент, который необходимо приложить к 
ручке, чтобы ретрактор генерировал силу в 86,78 Н, 
(Н-м.)

<0,88

Соединение ретрактора и пластин

Минимальный крутящий момент, который выдерживает 
соединение пластины с рамой ретрактора, Н-м >7,15



Минимальный крутящий момент, который выдерживает 
соединение пластины с крепежом, Н-м >5,06

Нагрузка на сочленение пластина-ретрактор, Н-м >19,8внешняя пластина
Нагрузка на сочленение пластина-ретрактор, Н-м 
внутренняя пластина >18,04

Усилие необходимое для отсоединения пластины от >4,45
ретрактора, Н <57,85

Усилие необходимое для соединения пластины с 
ретрактором, Н <57,85

Пластины ЛВГА

Деформирующая сила, Н

Сила необходимая для деформации верхней пластины 
ЛВГА для отведения грудной клетки.

>235,85
^ ^ ^ П риклады ваем ая

сила

ж

Толщина материала пластины, см >0,23

Длина верхних пластин ЛВГ А для отведения грудной
клетки, см
\ ---------  ^

>4,57

<8,38

Угол отклонения нижней Пластины ЛВГА для 
отведения грудной клетки от рамы ретрактора

>35°

<65°

Пластина ЛВГА, стандартная

Ширина, см 5,08 ± 0,3

Длина верхней пластины, см 15,0± 1,5

Глубина, см 2,5 ± 0,3
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Масса верхней пластины, г 288 ±30

Масса нижней пластины, г 110± 13

Общая глубина короткой пластины, см 5,0 ± 0,6

Пластина ЛВГА, глубокая

Ширина, см 5,08 ±0,30

Длина верхней пластины, см 15,0± 1,5

Глубина, см 3,66 ±0,30

Масса верхней пластины, г 320 ±33

Масса нижней пластины, г 130± 13

Общая глубина короткой пластины см 6,05 ± 0,70

Пластины для торакотомии

Пластина для торакотомии, длинная, стандартная

Ширина, см 5,72 ±0,30

Длина крепления, см 2,0 ± 0,2

Ширина плоскости соединения пластины с 
креплением,см 2,5 ± 0,3

Угол отклонения плоскости соединения пластины с 
креплением от рабочей плоскости пластины 75,0“ ±0,5°

Глубина, см 2,67 ±0,30

Масса г 120± 15

Пластина для торакотомии, длинная, глубокая

Ширина, см 5,72 ±0,30

Длина крепления, см 2,0 ± 0,2

Ширина плоскости соединения пластины с 
креплением,см 2,5 ± 0,3

Угол отклонения плоскости соединения пластины с 
креплением от рабочей плоскости пластины 75,0° ±0,5°

Глубина, см 5,13 ±0,30

Масса, г 145 ± 15

13



Пластина с низким креплением, длинная, етандартная

Ширина, см 5,72 ±0,30

Длина крепления, см 3,0 ±0,5

Ширина плоскости соединения пластины с 
креплением,см 2,5 ± 0,3

Угол отклонения плоскости соединения пластины с 
креплением от рабочей плоскости пластины 75,0° ± 0,5“

Глубина, см 2,67 ±0,30

Масса г 137± 19

Пластина для торакотомии, короткая, стандартная

Ширина, см 3,81 ±0,30

Длина крепления, см 2,0 ± 0,2

Ширина плоскости соединения пластины с 
креплением,см 2,5 ± 0,3

Угол отклонения плоскости соединения пластины с 
креплением от рабочей плоскости пластины 75,0° ±0,5°

Глубина, см 2,67 ±0,30

Масса г 95±  18

Пластина для торакотомии, короткая, глубокая

Ширина, см 3,81 ±0,30

Длина крепления, см 2,0 ± 0,2

Ширина плоскости соединения пластины с 
креплением,см 2,5 ± 0,3

Угол отклонения плоскости соединения пластины с 
креплением от рабочей плоскости пластины

75,0° ±0,5°

Глубина, см 5,13 ±0,30

Масса г 108± 13

Пластина с низким креплением, короткая, стандартная

Ширина, см 3,81 ±0,30

14



Длина крепления, см 3,0 ±0,5

Ширина плоскости соединения пластины с 
креплением,см 2,5 ± 0,3

Угол отклонения плоскости соединения пластины с 
креплением от рабочей плоскости пластины

75,0° ±0,5°

Глубина, см 2,67 ±0,30

Масса, г 103± 13
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4.3. Спецификация сырья и материалов
Таблица 4 Материалы, используемые в производстве медицинского изделия

Наименование изделия Материал
Контакт с 

организмом 
человека

Инструменты для мини-
инвазивных
кардиохирургических
вмешательств ТЬогаТгак:

1. Рама ретрактора.

2. Пластина ЛВГА, 
стандартная;

3. Пластина ЛВГА, глубокая;

4. Пластина для торакотомии, 
длинная, стандартная;

5. Пластина для торакотомии, 
длинная, глубокая;

6. Пластина с низким 
креплением, длинная, 
стандартная;

7. Пластина для торакотомии, 
короткая, стандартная;

8. Пластина для торакотомии, 
короткая, глубокая;

9. Пластина с низким 
креплением, короткая.

Нержавеющая сталь 17-4, 
закалённая до состояния Н900, 
производства Sandvik Medical 
Solutions 
С 0.07%,
Mn 2%
Р 0,04%
S 0,03%
Si < 1
Cr 15-17,5%
Ni 3-5%
Cu 3-5%
Nb-Ti 0,15-0,45%
Fe 72,2-79,7%

Кратковременный 
контакт с внутренней 
средой организма

Таблица 5 Физические характеристики стали

Плотность г/см^ 7,80-7,81

Предел прочности (МПа) > 1,240

0,2% Предел текучести (МПа) > 1,340

Твердость (HRC) 40-47

4.4. Взаимодействие с другими изделиями и средствами

Наборы пластины ЛВГА, стандартные и пластины ЛВГА, глубокие предназначены для 
использования с изделием Rultract Skyhook Retractor.
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5. Сведения об упаковке.

Защитная упаковка изделия состоит из воздушно-пузырьковой пленки (рис.З), которой 
отдельно обернуты пластины и рама ретрактора. Вторичная упаковка представляет собой 
контейнеры из гофрированного картона (рие 4).

Транспортная упаковка также выполнена из гофрированного картона (с плотностью 150- 
225 г/м^).

Изделие поставляется в оригинальной упаковке. В транспортной упаковке к каждому 
комплекту изделий прилагается эксплуатационная документация (Инструкция по 
эксплуатации, дополнение к инструкции по эксплуатации) на бумажном носителе в 
количестве* не менее 1 шт.

*Количество экзем пляров мож ет  быть увеличено по т ребованию  заказчика.

Рисунок 3 защ ит ная упаковка, в коробке из 
гофрированного карт она

’ МссШтнис
THORATRAK

Рисунок 4 внеш ний вид вт оричной упаковки
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5.1. Размеры упаковки 
Таблица 6 Характ ерист ики упаковки

Длина, см Ширина, см Высота, см Масса, г

20 ± 2 11,5± 1,5 11,5± 1,5 От 400 до 600

6. Сведения о маркировке.
Непосредственно на изделии лазером выполнена гравировка логотипа компании и код 
продукта.

Пластины имеют  маркировку, соот вет ст вую щ ую  последней цифре номера модели.

Таблица 7 Элемент ы м аркировки на изделии

Маркировка рамы ретрактора
. К? Ч

Маркировка рамы ретрактора

Маркировка пластины
Маркировка пластины

Таблица 8 Элементы м аркировки на этикетке
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о®
L  J

C €

Знак «Европейское 
соответствие» ! и З А Rx Only

Рецептурный отпуск 

(только США)

iiJ
Организация-
изготовитель

Количество

[lot] Номер серии REF Код продукта

Не использовать, если 
упаковка повреждена

Транспортная маркировка содержит следующую информацию;

Беречь от влаги Перерабатываем ы йт материал

• наименование грузополучателя
• наименование пункта назначения
• наименование грузоотправителя
• наименование пункта отправления
• масса (нетто и брутто)/количество упаковок с изделием
• габаритные размеры
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P i Mecttronic

THORATRAK" REF 28604B

Long Extended Mount Inferior Blade, Standard / 
Valve inférieur de fixation rallongée longue, 
standard / Langes, tiefergreifendes 
Thorakotomieblatt mit verlängerter Befestigung. 
Standard / Valva inferior larga con brazo 
extendido, estándar / Laag-gnjpend. lang blad 
met verlengd montagestuk, standaard / Lama 
per toracotomia inferiore lunga, standard, con 
altacco esteso / Langt, forlenget nedre blad. 
Standard ■’ Pitkä alempi jatkokiinniketerä vakio / 
Langa forlangda undre monteringsskenor, 
Standard ' MciKpia AsrriSa pEYO'̂ 'UTspou ßoBoui; 
pr EineKTaptvq ßdon auviiBiqi; / Langt forlaenget 
nedre monterblad. standard / Dlugie ramie dolne 
0 przedfuzonym mocowaniu (standardowe) / 
Lámina inferior prolongada de montagem. 
comprida, padräo / Rozsifena uchytnä lopatka 
spodni diouhá. standardni / Hosszü, standard, 
nyújtott karú inferior lapoc / DIhá pomocna 
iopatka s predízenou násadou, standardná

008682

; 1
28611

Rx Only
Mt-  : i ’ . i> ’ 'i 

M r- - ;i • CE

,C' ' 0 0 6 1 1 0)ОПЗс60

Рисунок 5 П ример м аркировки м едицинского изделия.
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Инструменты для мини-инвазивных кардиохирургических 
вмешательств ThoraTrak
Производитель; «Медтроник Инк.» Medtronic Inc.
Страна происхождения: США

Представитель производителя в 
РФ: ООО «Медтроник»

Регистрационное удостоверение №

Дата изготовления:

от

Рисунок 6 Проект этикетки на русском языке

1. Эксплуатация

7.1. Условия транспортирования и хранения.
• От -28С° до 65С°
• Относительная влажность воздуха < 85 %;
• Атмосферное давление от 70 до 106 кПа.

7.2. Срок годности.
Гарантийный срок хранения составляет 7лет.

Гарантийный срок эксплуатации изделия 3 года при:
100 случаях применения в год

- 4 полных раскрытия и закрытия (6,25см) за применение, с усилием 86,78Н
- 4 цикла извлечения и установки за одно применение
- 2 использования пластин для выделения ЛВГА за одно применение

7.3. Применение.

Предупреждение; Перед использованием проверьте медицинское изделие на предмет 
отсутствия растрескиваний или повреждений (трещин, забоин, коррозии). Пе 
используйте медицинское изделие, если любой из компонентов имеет признаки 
растрескивания или повреждения.

Закрепление пластин

1. Закрепите пластины на раме ретрактора, вставив крепление пластины в плечо рам1>1 

ретрактора.

2. Удалите пластины, вынув крепление пластин из плеча рамы ретрактора.

Выделение ЛВГА

1. Поместите ретрактор с закрепленными пластинами ЛВГА в торакотомный разрез. 
Большая пластина ЛВГА с отверстием на конце должно быть ориентировано 
краниально относительно малой пластины.

2. Поворачиваайте винт ретрактора, чтобы расширить торакотомный разрез.

3. Потяните большую пластину ЛВГА вверх за отверстие на конце, чтобы наклони ть
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ретрактор вверх. Это действие обеспечивает доступ к ЛВГА и дает возможность ее 
выделить.

Примечание: пластины ЛВГА предназначены для использования с изделием RultracI 
Skyhook Retractor для приложения направленного вверх усилия к грудной клетке. Могут 
быть использованы и другие способы и средства приложения направленного вверх усилия.

4. После завершения выделения ЛВГА перестаньте прикладывать направленное вверх 
усилие к большой пластине ЛВГ А.

5. Нажмите на рычаг разблокировки, чтобы закрыть ретрактор.

6. Извлеките ретрактор из торакотомного разреза.

Ретракция при обычной торакотомии

1. Закрепите на ретракторе пластины для торакотомии.

2. Поместите ретрактор в торакотомный разрез.

3. Поворачивайте винт ретрактора, чтобы расширить торакотомный разрез.

4. После завершения процедуры нажмите на рычаг разблокировки, чтобы закр1,пь 
ретрактор.

5. Извлеките ретрактор из торакотомного разреза.

Примечание: Пластины имеют маркировку, соответствующую последней цифре 
номера модели. Например, Пластина для торакотомии, длинная, стандартная 
отмечена как «3»; Пластина с низким креплением, короткая, стандартная отмечена 
как «бВ». Каэюдая пластина отмечена уникальным серийным номером.

7. Охрана окружающей среды

a. Требования к охране окружающей среды ири применении 
медицинского изделия.

Медицинское изделие при использовании, транспортировке и хранении не оказывасз 
негативного воздействия на человека и окружающую среду.

b . Порядок осуществления утилизации и уничтожения
Утилизацию или уничтожение инструментов следует проводить в соответствии с местным 
законодательством.

Неиспользованные инструменты для мини-инвазивных кардиохирургических 
вмешательств ThoraTrak с истекшим сроком годности относятся к медицинским отходам 
класса А и должны утилизироваться соответствующим образом.

После контакта с организмом пациента по истечению срока службы инструменты следует 
считать медицинскими отходами класса Б и утилизировать соответствующим образом.

8. Гарантийные обязательства

Изготовитель гарантирует соответствие инструментов обязательным нормам 
действующего законодательства только при соблюдении условий эксплуатации, 
транспортирования и хранения

Исключения и ограничения, оговоренные в данном разделе, не подразумеваю! 
противоречия обязательным нормам действующего законодательства и не должны бып. 
истолкованы таким образом. Все права и обязательства должны интерпретироваться и 
выполняться таким образом, как если бы данный раздел не содержал части или условия, 
признанные недействительными нормами действующего законодательства. Если какие- 
либо части или условия данного раздела признаются незаконными, невыполнимыми или
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противоречащими действующему законодательству компетентным судом в рамках его 
юрисдикции, это не влияет на действие остальных положений данного раздела.

Данный продукт был спроектирован, произведен и прошел допродажные испытания при 
тщательно контролируемых условиях, однако, компания «Медтроник» не может 
контролировать условия эксплуатации продукта. Приведенные на этикетках продукта 
предостережения содержат более подробные сведения и являются составной частью 
данного раздела. Поэтому компания «Медтроник» отказывается от всех гарантийных 
обязательств, как прямых, так и опосредованных, по отношению к данному продукту, 
включая, но неограничиваясь любыми опосредованными гарантиями пригодности для 
продажи или соответствия какой-либо определенной цели. Компания «Медтроник» не 
несет ответственности перед любым лицом или организацией за расходы на медицинское 
обслуживание или за любые прямые, случайные или опосредованные убытки, возникшие 
в результате любого использования, дефекта, неисправности или сбоя в работе данного 
продукта, внезависимости от того, основано ли заявление на гарантийных обязательствах, 
контракте, деликте гражданских правонарушениях или других обстоятельствах. Ни одно 
лицо не имеет полномочий связывать компанию «Медтроник» любыми заявлениями или 
гарантиями в отношении данного продукта, за исключением случаев наличия на эю  
письменного согласия уполномоченного сотрудника компании «Медтроник».

9. Рекламация

Техническое обслуживание или ремонт не предусмотрены для данного медицинского 
изделия. При возникновении вопросов обращайтесь к локальному представителю:

Общество с ограниченной ответственностью «Медтроник» (ООО «Медтроник»);
123317, Россия, г. Москва, Пресненская наб., д. 10;
Тел.: (495) 580-73-77; факс: (495) 580-73-78
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[Перевод с английского языка на русский язык^

«УТВЕРЖДАЮ»
«Медтроник Инк.», США 

(Medtronic Inc.)
Специалист по нормативно-правовому регулированию

[Оолжиость)

гайятри Гадж
[ и м я ]

/подпись/
{подпись)

01 февраля 2017 г.
«день» месяц (цифрами)

м.п.

Техническая и эксплуатационная документация для подачи на территории Российской 
Федерации, составленная на основании оригинальной технической документации 

производителя и инструкции по эксплуатации.

Система ретрактора ТЬогаТгак
(Инструменты для мини-инвазивных кардиохирургических вмешательств ТЬогаТгак)

Производитель:
«Медтроник Инк.», США

710 Медтроник Паркуэй, Миннеаполис, Миннесота 55432, США 
(710 Medtronic Parkway, Minneapolis, MN 55432, USA)

Производственная площадка:
«Клюге Дизайн, Инк.»

(Kluge Design, Inc.)
14150 Норсдейл бульвар, Роджерс, Миннесота 55374, США 

(14150 Northdale Blvd. Rogers, MN 55374, USA)

/подпись/
/01 феврачя 2017 г./
[Штамп:
Бонни Джин Паттерсон
Нотариус
Миннесота
Лицензия действительна до 31 января 2019 г.]

Перевел Гасанов Султан Гасанович



Российская Федерация.
Город Москва.
Третьего марта две тысячи семнадцатого года.

Я, Иванов Михаил Алексеевич, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Гасанова Султана Гасановича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №
Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 рублей

ванов
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