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English

Instructions for Use
Titan™ Stabilizer Attachments
Catalogue Numbers T401231, T401231LS, T401231U, T401232, T401232U
Compatible with Terumo Stabilizer Arms: T401160, T401161, T401162, T401163

CAUTION: Before use, please read carefully the instructions for use of
the Terumo Stabilizer Arms in addition to these instructions for use.

PRODUCT DESCRIPTION

The Titan™ Stabilizers are sterile single-use accessory devices for use
with the Terumo Stabilizing Arms. The device provides stabilization and
coronary artery isolation. The Titan Stabilizer Attachments include a
vacuum option to maintain the position of the device.

Included in the sterile package is:

Titan consisting of the following parts (see Figure 1):
» The stabilizer attachment assembly with an approximately 24”
length of 74" outer diameter tubing with female luer connector on
one end to connect to stopcock.

+ Hi-flow 4-way stopcock

Accessory components consisting of the following parts:
* A 12’ length of %4” internal diameter tubing with a male luer
connector on one end and vacuum source connector on the other
end.

» A3 segment of ¥4” internal diameter tubing with female connectors
on both sides to connect the canister to the vacuum regulator if
required.

* Tubing Clip

Figure 1 — Titan™ Stabilizer
Attachment with tubing and
stopcock



INTENDED USE

The stabilizers are intended for use in beating heart CABG (coronary artery
bypass graft) procedures to stabilize the anastomotic site (coronary artery
isolation).

CONTRAINDICATIONS

The stabilizers are contraindicated for use in patients with local or systemic
infection.

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

WARNINGS

« This device is sterile and is intended FOR SINGLE USE
ONLY. DO NOT REUSE. DO NOT RESTERILIZE. DO NOT
REPROCESS. REPROCESSING MAY COMPROMISE
THE STERILITY, BIOCOMPATIBILITY AND FUNCTIONAL
INTEGRITY OF THE DEVICE.

+ Do not use product if packaging or product is damaged as sterility
or integrity of the device may be compromised.

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

* Use of excessive negative vacuum pressure may cause tissue
damage.

CAUTION

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

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Inspect the packaging and product thoroughly for damage prior to
use. Using aseptic technique, remove the contents and pass to the
surgical field for attachment to the compatible Terumo Stabilizer Arm.

+ For connection to the Terumo Stabilizer Arm shaft configuration:
Slide the sleeve of the arm forward and insert the shaft of the
attachment into the quick connect with the detent on the shaft
(of the attachment) facing the flat area with the logo on the sleeve
of the Terumo Stabilizer Arm (see Figure 2). Return the sleeve
to its original position to lock the accessory device into the quick
connect. Check for secure connection.



Shaft Quick Connect of

Stabilizer Arm shaft -
Stabilizer Attachment

configuration

Flat area
~a

on Sleeve

Slide sleeve forward to
insert/remove attachments

Figure 2 — Attachment of the Titan™ Stabilizer Attachment to
the Stabilizer Arm

« For connection to the Terumo Stabilizer Arm ball configuration:
Grasp the sleeve of the arm and press the ball of the attachment
into the collet of the Stabilizer Arm (see Figure 3). Check for
secure connection.

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

attachment.
- Ball Quick Connect of
Stablhz_er A"f” ball Stabilizer Attachment
configuration

Sleeve (grasp during
attachment insertion) \ &\

Ball Quick Connect

Collet

\

Do NOT hold here during
attachment insertion

Figure 3 — Attachment of the Titan™ 360 Stabilizer Attachment to
the Stabilizer Arm ball configuration



2. The shaft and U-Tube malleable zone can be bent to conform to
anatomic requirements.

» The shaft malleable zone (see Figure 4) can be bent to a
maximum of 45° upwards and 45° downwards. Exceeding this may
cause the shaft to break. Visually verify the integrity of the device
after bending.

* The U-Tube malleable zone (see Figure 4) can be bent upwards
to a maximum of 45° and downwards to a maximum of 20°.
Exceeding this may cause the U-Tube to break. Visually verify the
integrity of the device after bending.

3. For the Titan™ Flex Stabilizer (T401232, T401232U), the U-Tube
malleable zone can be bent to conform to anatomic requirements

+ The Titan™ Flex Stabilizer's U-Tube malleable zone (see Figure 4)
can be opened symmetrically to a maximum of 60° in the outwards
direction. Exceeding this may cause the U-Tube to break. Visually
verify the integrity of the device after bending.

4. For the Titan™ Flex Stabilizer (T401232, T401232U), the Foot
malleable zone can be bent to conform to anatomic requirements.

* The Foot malleable zone (Titan™ Flex only, see Figure 4) can be
bent to a maximum of 20° downwards. Exceeding this may cause
the Foot to break or device occlusion. Visually verify the integrity of
the device after bending.

Shaft Malleable Zone
O/'

( U-Tube Malleable Zone
// O %
/& / Foot Malleable Zone
(A (Titan Flex Only)

Y

Figure 4 — Malleable Zones on the Titan™ Flex Stabilizer Attachments

WARNING
» Repeated bending and/or excessive flexing of the malleable
zones will eventually cause the device to break. Slowly bend
the malleable zones during manipulation. The integrity of the
malleable zones should be visually verified after bending.

» Take care not to occlude the vacuum lumen when bending devices.

5. Position the stabilizer attachment as required. Turn the main handle
of the Terumo Stabilizing Arm clockwise to fasten the arm. Refer to
the instructions for use of the Terumo Stabilizer Arms.



Use of vacuum option with Titan Stabilizer Attachments:

1. Attach male luer connection of accessory vacuum tubing to the
female luer port of the vacuum control stopcock, making sure the
vacuum source is switched OFF. Attach the vacuum source connector
of the accessory vacuum tubing to the vacuum source; turn the
vacuum control stopcock OFF to the vacuum source.

2. Turn the vacuum regulator of the vacuum source on to sufficient
negative pressure to affix the Titan Stabilizer Attachment to tissue.
Due to variations in OR equipment and utilities, use the least amount
of vacuum necessary for desired product performance. The regulator
should not exceed -400 mmHg.

3. Turn the vacuum control stopcock OPEN to the vacuum source
and attachment once proper position has been obtained. Verify
attachment of the stabilizer to the tissue.

4. To release attachment from tissue, turn the vacuum control stopcock
OPEN to the atmosphere prior to removal of the stabilizer attachment.

WARNING
» Use of excessive negative vacuum pressure may cause tissue
damage.

+ Place vacuum control stopcock OPEN to atmosphere and OFF to
the vacuum source prior to removal of attachment from tissue.

STORAGE

The Titan Stabilizer Attachments storage conditions:
* Aclean, dust-free location out of direct sunlight and free from risk of
high temperature, excessive humidity, and water leakage.
* Do not store the device near chemicals.
DISPOSAL

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital,
administrative and/or local, state, federal and international laws and
regulations.
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Cesky
Navod k pouziti
Stabiliza¢ni pridavna zarizeni Titan™
Katalogovd Cisla T401231, T401231LS, T401231U, T401232, T401232U
Kompatibilni s rameny stabilizatoru Terumo: T401160, T401161, T401162, T401163

POZOR: Pred pouzitim si kromé tohoto navodu k pouZiti pozorné
prectéte také navod k pouZiti ramena stabilizatoru Terumo.

POPIS VYROBKU

Stabilizatory Titan™ jsou sterilni pfidavna zarizeni k jednorazovému
pouziti, ktera jsou ur€ena k pouziti s rameny stabilizatoru Terumo. Zafizeni
zajistuje stabilizaci a izolaci koronarni tepny. Stabiliza¢ni pfidavna zafizeni
Titan maji podtlakovy prvek umozniujici udrzovat polohu zafizeni.

Sterilni obal obsahuje:
Titan sestavajici z nasledujicich souéasti (viz obr. 1):
» Jednotka pridavného zafizeni Titan o délce cca 61 cm (24") s vn&jSim
primérem hadicky 0,64 cm (%4"), se zasuvnym konektorem luer na
jednom konci pro pfipojeni k uzaviracimu kohoutu.

+ Vysokopritokovy 4cestny uzaviraci kohout.

Soucasti prisluSenstvi zahrnuijici tyto dily:
+ Délka hadicky 3,66 m (12') a vnitfni primér 0,64 cm ('4"), se
zastrénym konektorem luer na jednom konci a konektorem zdroje
podtlaku na druhém.

+ Segment hadi¢ky o délce 0,91 m (3') s vnitfnim primérem 0,64
cm (¥4"), se zasuvnymi konektory na obou stranach pro pfipojeni
kanystru k regulatoru podtlaku v pfipadé potfeby.

+ Svorka hadicky

Obr. 1 — Stabiliza¢ni pfidavné zafizeni
Titan™ s hadi¢kou a uzaviracim
kohoutem


bryan.melilli
Cross-Out


STANOVENE POUZITI

Stabilizatory jsou uréeny pro pouziti pfi zakrocich CABG (bypass koronarni
tepny) na tepajicim srdci pro stabilizaci anastomotického mista (izolace
koronarni tepny).

KONTRAINDIKACE

Stabilizatory jsou kontraindikovany pro pouziti u pacientt s lokalni nebo
systemickou infekci.

Neumistujte stabilizatory na nové infarzovanou tkan, aneurysmaini tkan,
fragilni tkarn nebo pfimo na koronarni tepnu.

VAROVANI

+ Toto zafizeni je sterilni a je uréeno POUZE PRO JEDNORAZOVE
POUZITI. NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. NERESTERILIZUJTE.
NEZPRACOVAVEJTE. OPAKOVANE POUZITi MUZE NARUSIT
STERILITU, BIOKOMPATIBILITU A FUNKCNI INTEGRITU
ZARIZENI.

» Nepouzivejte zafizeni, jehoz obal nebo samotné zafizeni je
poskozeno, nebot mohlo dojit k naruseni sterility nebo celistvosti
zafizeni.

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

» Pouziti nadmérného podtlaku muize zpUsobit poSkozeni tkané.

POZOR

Federalni zakon Spojenych statll omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na
|ékare a jiné licencované praktiky nebo na jejich objednavku.

NAVOD K POUZITI

1. Pfed pouzitim dikladné zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni obalu
nebo vyrobku. Aseptickym postupem vyjméte obsah a poloZzte jej na
chirurgické pole pro pfipojeni ke kompatibilnimu ramenu stabilizatoru
Terumo.

+ Pfipojeni k ramenu stabilizatoru Terumo s nasadou: Posurite
pouzdro ramena dopfedu a vloZte nasadu pfidavného zafizeni do
rychloupinace s aretaci na nasadé (pfidavného zafizeni) oto¢enou
k rovné plose s logem na pouzdfe ramena stabilizatoru Terumo
(viz obr. 2). Vratte pouzdro do pGvodni polohy, abyste zajistili
ptidavné zafizeni v rychloupinaci. Zkontrolujte, zda je pfipojeni
bezpecné.



Nasadovy rychloupinaé

Rameno stabilizatoru Lol o , .
stabiliza¢niho pfidavného zafizeni

s nasadou

Rovna plocha
na pouzdre ~a

¥ Aretace

Posurite pouzdro dopfedu a vlozte,
resp. vyjméte pfidavné zafizeni

Obr. 2 - Pfipojeni stabilizacniho pfidavného zatizeni Titan™ k ramenu
stabilizatoru

« Pripojeni k ramenu stabilizatoru Terumo s kulickou: Uchopte
pouzdro ramena a zatlaéte kulicku pfidavného zafizeni do objimky
ramena stabilizatoru (viz obr. 3). Zkontrolujte, zda je pfipojeni
bezpecné.

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

Kulickovy rychloupina¢

Rameno s.t?blllzatoru stabilizacniho pfidavného zafizeni
s kuli€kou
Pouzdro (drzte béhem
vkladani pridavného \ &\
zafizeni)
Kulickovy
rychloupina¢

Objimka

NEDRZTE v tomto
misté béhem vkladani
pridavného zafizeni

Obr. 3 — Pripojeni stabiliza¢niho pridavného zarizeni Titan™ 360
k ramenu stabilizatoru s kulickou
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2. Tvéarnou zénu nasady a U-trubice je mozné ohnout pro pfizpusobeni
anatomickym pozadavkam.

» Tvarnou zénu nasady (viz obr. 4) je mozné ohnout v Ghlu max.
45° smérem nahoru a 45° smérem dolu. Pfi ohnuti ve vétsim
Uhlu by se ndsada mohla zlomit. Po ohnuti vizualné zkontrolujte
neporusenost zafizeni.

+ Tvarnou zénu U-trubice (viz obr. 4) je mozné ohnout nahoru v Uhlu
maximalné 45° a doll v Uhlu maximalné 20°. Pfi véts§im ohnuti
by se U-trubice mohla zlomit. Po ohnuti vizualné zkontrolujte
neporusenost zafizeni.

3. Tvarnou zénu U-trubice stabilizatoru Titan™ Flex (T401232, T401232U)
je mozné ohnout tak, aby vyhovovala anatomickym pozadavkim.

+ Tvarnou zénu U-trubice stabilizatoru Titan™ Flex (viz obr. 4)
je mozné symetricky rozevfit v uhlu maximalné 60°. PFi vét§im
rozevreni by se U-trubice mohla zlomit. Po ohnuti vizualné
zkontrolujte neporusenost zafizeni.

4. Tvarnou zénu patky stabilizatoru Titan™ Flex (T401232, T401232U)
je mozné ohnout tak, aby vyhovovala anatomickym pozadavkim.

+ Tvérnou zénu patky (pouze Titan™ Flex, viz obr. 4) je mozné
ohnout v thlu max. 20° smérem dold. Pfi ohnuti ve véts§im thlu
by mohlo dojit k prasknuti patky nebo ucpani zafizeni. Po ohnuti
vizualné zkontrolujte neporusenost zafizeni.

Tvarna zéna nasady

Tvarna zéna patky
(pouze Titan Flex)

Obr. 4 — Tvarné zoény na stabilizaénim pfidavném zafizeni Titan™ Flex

VAROVANI
* Opakované ohybani anebo nadmérné ohybani tvarnych zén
nakonec zpUsobi zlomeni zafizeni. Pfi manipulaci tvarné zény
ohybejte pomalu. Po ohnuti je nutné vizualné ovéfit neporusenost
tvarnych zoén.

+ Dejte pozor, abyste pfi ohybani zafizeni neuzavreli prichod podtiaku.

5. Umistéte stabilizacni pfidavné zafizeni podle potfeby. Upevnéte
rameno oto¢enim hlavni rukojeti ramena stabilizatoru Terumo ve sméru
hodinovych rucicek. Viz navod k pouziti ramen stabilizatoru Terumo.



Pouziti podtlakového prvku se stabilizacnimi pfidavnymi zafizenimi
Titan:

1.

Zapojte zastrény konektor luer pfidavné podtlakové hadicky do
zasuvného otvoru luer uzaviraciho kohoutu regulace podtlaku;
dejte pozor, aby byl zdroj podtlaku vypnuty. Zapojte konektor
zdroje podtlaku na pfidavné podtlakové trubiéce do zdroje podtlaku
a ZAVRETE uzaviraci kohout regulace podtlaku do zdroje podtlaku.

. Nastavte regulator podtlaku na zdroji podtlaku na dostate¢ny podtlak,

aby se stabiliza¢ni pfidavné zafizeni Titan fixovalo ke tkani. S ohledem
na odliSnosti ve vybaveni a pfivodech na opera¢nim séle pouzivejte
ten nejmensi podtlak, jaky je nutny pro poZadovanou funkci vyrobku.
Regulator nesmi prekro¢it hodnotu -400 mmHg.

. Az dosahnete spravné polohy, oteviete uzaviraci kohout regulace

podtlaku do zdroje podtlaku a pfidavného zafizeni. Zkontrolujte fixaci
stabilizatoru ke tkani.

. Chcete-li oddélit pfidavné zafizeni od tkané, pfed vyjmutim

stabiliza¢niho pfidavného zafizeni do ovzdusi otevfete uzaviraci
kohout regulace podtlaku.

VAROVANI

» Pouziti nadmérného podtlaku mize zpusobit poskozeni tkané.

» PFed vyjmutim pfidavného zafizeni z tkané nastavte uzaviraci
kohout regulace podtlaku na OTEVRENO do ovzdu$i a na
ZAVRENO do zdroje podtlaku.

SKLADOVANI

Podminky skladovani stabilizacnich pfidavnych zafizeni Titan:

.

Cisté bezpragné misto mimo dosah pfimého sluneéniho svétla a bez
rizika vysokych teplot, nadmérné vihkosti nebo vniknuti vody.

Neskladujte zafizeni v blizkosti chemikalii.

LIKVIDACE

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

Brugsanvisning
Titan™ stabilisatortilbehor
Katalognumre T401231, T401231LS, T401231U, T401232, T401232U
Kompatible med Terumo stabiliseringsarme: T401160, T401161, T401162, T401163

FORSIGTIG: Sarg for at laese brugsanvisningen til Terumo
stabiliseringsarme samt naervaerende brugsanvisning inden brug.

PRODUKTBESKRIVELSE

Titan™ stabilisatorer er sterilt tilbehgr til engangsbrug til anvendelse
sammen med Terumo stabiliseringsarme. Udstyret tilvejebringer
stabilisering og isolation af koronararterien. Titan stabilisatortilbeharet
inkluderer en vakuumlgsning til at fastholde udstyrets placering.

Inkluderet i den sterile pakning er:

Titan bestaende af folgende dele (se figur 1):
+ Stabilisatortilbehgrsenhed med en ca. 61 cm lang slange
med en udvendig diameter pa 0,64 cm forsynet med en
hun-luerkobling i den ene ende til tilslutning til stophanen.

* 4-vejs Hi-flow stophane.

Tilbehgrskomponenter bestaende af fglgende dele:
+ En 3,66 m lang slange med en indvendig diameter pa 0,64 cm
med en han-luerkobling i den ene ende og en tilkobling til
vakuumkilden i den anden ende.

+ Etsegment med en slange pa 0,91 m med en indvendig diameter
pa 0,64 cm med hunkoblinger i begge ender il tilkobling af
cylinderen til vakuumregulatoren, hvis dette er pakraevet.

+ Slangeclips

Figur 1 - Titan™
stabilisatortilbeher med
slanger og stophane



TILSIGTET BRUG

Stabilisatorerne er beregnet til brug under CABG-indgreb (koronararterie-
bypasstransplantation) pa slaende hjerte til stabilisering af anastomosestedet
(isolering af koronararterien).

KONTRAINDIKATIONER

Stabilisatorerne er kontraindicerede til brug hos patienter med lokal eller
systemisk infektion.

Stabilisatorerne ma ikke placeres pa nyligt infarceret veev, aneurismevaey,
skrabeligt vaev eller direkte over en koronararterie.

ADVARSLER

« Udstyret er sterilt og er UDELUKKENDE BEREGNET TIL
ENGANGSBRUG. MA IKKE GENBRUGES. MA IKKE
RESTERILISERES. MA IKKE GENKLARG@RES.
GENKLARG@RING KAN KOMPROMITTERE UDSTYRETS
STERILITET, BIOKOMPATIBILITET OG FUNKTIONELLE
INTEGRITET.

» Brug ikke produktet hvis emballagen eller produktet er beskadiget,
da dette kan betyde, at udstyrets sterilitet er kompromitteret.

» Det er den behandlende lseges ansvar, at der anvendes korrekte
kirurgiske procedurer og teknikker. Den enkelte kirurg skal
evaluere hensigtsmaessig anvendelse af dette udstyr i hvert enkelt
tilfeelde, baseret pa medicinsk uddannelse, erfaring og typen af
den anvendte kirurgiske procedure.

* Brug af overdrevent undertryk kan forarsage vavsskader.

FORSIGTIG

Ifalge amerikansk (USA) lovgivning méa denne anordning udelukkende
seaelges af eller pa ordinering fra en lzege eller anden autoriseret behandler.

BRUGSANVISNING

1. Undersgg emballagen og produktet grundigt for skader inden brug.
Tag indholdet ud af pakningen, under anvendelse af aseptisk teknik,
og placer det i det kirurgiske felt med henblik pa tilkobling til den
kompatible Terumo stabiliseringsarm.

+ Tilkobling til Terumo stabiliseringsarmen i konfigurationen med
skaft: Skub armens manchet fremad og indszet tilbeherets skaft
i lynkoblingen, saledes at lasepalen pa tilbehgrets skaft vender
mod det flade omrade med logoet pa manchetten pa Terumo
stabiliseringsarmen (se figur 2). Fer manchetten tilbage til dens
oprindelige position for at lase tilbehgret fast i lyntilkoblingen.
Kontrollér, at forbindelsen er sikker.



Stabiliseringsarm i _Lyntilkobling pa
konfiguration med skaft stabilisatortilbeharets skaft

Fladt omrade
pa manchetten\

Skub manchetten fremad for
at indsaette/fjerne tilbehor

Figur 2 — Tilkobling af Titan™ stabilisatortilbeheor til
stabiliseringsarmen

.

Tilkobling til Terumo stabiliseringsarmen i konfigurationen med
kugle: Hold fast i manchetten pa armen, og tryk tilbehgrets
kugle ind i speendepatronen pa stabiliseringsarmen (se figur 3).
Kontrollér, at forbindelsen er sikker.

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

— - Lynkuglekobling pa
SFablIlsgrmgsarm : stabilisatortilbehgret
konfiguration med kugle

Manchet (hold fast i
denne under indfering \ &\
af tilbeharet)

Lynkuglekobling

Speaendepatron

Hold IKKE fast her under
indfering af tilbehoret

Figur 3 — Tilkobling af Titan™ 360 stabilisatortilbehor til
stabiliseringsarmen i konfigurationen med kugle
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2. Den fleksible zone pa skaftet og U-rgret kan bgjes med henblik pa
tilpasning til de anatomiske forhold.

+ Skaftets fleksible zone (se figur 4) kan bgjes maks. 45° opad og
45° nedad. Hvis disse graenser overskrides, kan skaftet knaekke.
Inspicer visuelt udstyrets integritet efter bgjning.

+ U-rgrets fleksible zone (se figur 4) kan bgjes maks. 45° opad og
20° nedad. Hvis disse graenser overskrides, kan U-rgret knaekke.
Inspicer visuelt udstyrets integritet efter bajning.

3. Den fleksible zone pa Titan™ Flex stabilisatorens (T401232, T401232U)
U-rgr kan bgjes med henblik pa tilpasning til de anatomiske forhold.

+ Den fleksible zone pa Titan™ Flex stabilisatorens U-rgr (se figur 4)
kan abnes symmetrisk maks. 60° i udadgaende retning. Hvis disse
greenser overskrides, kan U-rgret knaekke. Kontroller enhedens
integritet, nar den er bgjet.

4. Pa Titan™ Flex stabilisatoren (T401232, T401232U) kan den fleksible
zone for foden bgjes for at opfylde anatomiske krav.

» Fodens fleksible zone (kun Titan™ Flex, se figur 4) kan bgjes
maks. 20° nedad. Hvis denne graense overskrides, kan det
medfere, at foden knaekker eller udstyret okkluderes. Inspicer
visuelt udstyrets integritet efter bgjning.

Fleksibel zone pa skaftet
&

775
/ 0

/ Fleksibel zone pa foden

vy i

\\V (kun Titan Flex)

Figur 4 — Fleksible zoner pa Titan™ Flex stabilisatortilbehor

ADVARSEL
» Gentagne bgjninger eller overdreven bukning af de fleksible zoner
vil for eller senere forarsage, at udstyret gar i stykker. De fleksible
zoner skal bgjes langsomt under manipuleringen. Integriteten af
de fleksible zoner skal verificeres visuelt efter bgjning.

+ Sorg for ikke at okkludere vakuumlumenet, nar udstyret bgjes.

5. Placer stabilisatortilbehgret efter behov. Drej hovedhandtaget
pa Terumo stabiliseringsarmen med uret for at fastgere armen.
Der henvises til brugsanvisningen til Terumo stabiliseringsarmen.
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Brug af vakuum-indstilling med Titan stabilisatortilbehor:

1. Tilslut han-luerkoblingen pa tilbehgrets vakuumslange til
hun-luerkoblingen pa vakuumkontrollens stophane. Sgrg for at
vakuumkilden er SLUKKET. Slut vakuumkildekoblingen pa den ekstra
vakuumslange til vakuumkilden. Drej vakuumkontrolstophanen,
sa der er LUKKET for vakuumkilden.

2. Indstil vakuumregulatoren pa vakuumekilden til et niveau,
der er tilstraekkeligt til at opna undertryk og dermed fastgere
Titan stabilisatortilbehgret pa vaevet. Pa grund af variationer i
operationsstueudstyr og apparater, skal der bruges det mindst
mulige vakuumtryk ngdvendigt for at opna den gnskede ydeevne.
Regulatoren bar ikke overstige -400 mmHg.

3. Indstil vakuumkontrollens stophane til ABEN til vakuumkilden
og tilbeharet, nar den korrekte position er opnaet. Verificer at
stabilisatoren er sikkert anbragt pa veevet.

4. For at frigere tilbehgret fra vaevet skal vakuumkontrollens stophane
indstilles pa ABEN for luft, for stabilisatortilbehgret fiernes.

ADVARSEL
» Brug af overdrevent undertryk kan forarsage vaevsskader.

+ Indstil vakuumkontrollens stophane pa ABEN for luft og LUKKET
for vakuumkilden, inden tilbeharet fiernes fra vaevet.

OPBEVARING

Titan stabilisatortilbehgr skal opbevares under felgende forhold:
* Pa et rent, stevfrit sted, uden direkte sollys og uden risiko for hgj
temperatur, hgj luftfugtighed og leekkende vand.

¢ Opbevar ikke udstyret teet pa kemikalier.
BORTSKAFFELSE

Efter brug skal bortskaffelse af produkt og emballage ske i
overensstemmelse med hospitalets, myndighedernes og/eller lokale,
statslige, federale og internationale love og forordninger.
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Nederlands

Gebruiksaanwijzing
Titan™-stabilisatorhulpstukken
Catalogusnummers T401231, T401231LS, T401231U, T401232, T401232U
Compatibel met Terumo-stabilisatorarmen: T401160, T401161, T401162, T401163

LET OP: Lees voor gebruik zowel deze gebruiksaanwijzing als de
gebruiksaanwijzing van de Terumo-stabilisatorarmen.

PRODUCTBESCHRIJVING

De Titan™-stabilisatoren zijn steriele accessoires voor gebruik met de
Terumo-stabilisatorarmen en zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig
gebruik. Het instrument biedt stabilisatie en isolatie van de kransslagader.
De Titan-stabilisatorhulpstukken bevatten een vacuimoptie om de positie
van het instrument te behouden.

De steriele verpakking bevat:

Titan bestaande uit de volgende onderdelen (zie afbeelding 1):

» Het stabilisatorhulpstuk met een slang van ongeveer 61 cm
(24”) lang en een buitendiameter van 0,64 cm (0,25”) met een
vrouwelijke Luer-connector aan één uiteinde voor aansluiting op
een afsluiter.

* 4-wegkraan voor hoge stroomsnelheid.

Accessoirecomponenten bestaande uit de volgende onderdelen:

+ Een slang van 3,66 meter (12 feet) en een binnendiameter van
0,64 cm (0,25”) met een mannelijke Luer-connector aan één
uiteinde en een connector voor de vacuimbron aan het andere
uiteinde.

» Een gedeelte slang van 91 cm (3 feet) met een binnendiameter
van 0,64 cm (0,25”) met vrouwelijke connectors aan beide
uiteinden voor eventuele aansluiting van de canister op de
vaculimregelaar.

+ Slangklem
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Afbeelding 1 — Titan™-stabilisatorhulpstuk met
slang en afsluiter

BEOOGD GEBRUIK

De stabilisatoren zijn bedoeld voor gebruik bij CABG-procedures
(coronaire bypass graft) met kloppend hart voor het stabiliseren van de
anastomoseplaats (isolatie van de kransslagader).

CONTRA-INDICATIES

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

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

WAARSCHUWINGEN

24

Dit instrument is steriel en is UITSLUITEND BEDOELD VOOR
EENMALIG GEBRUIK. NIET OPNIEUW GEBRUIKEN. NIET
OPNIEUW STERILISEREN. NIET OPNIEUW VERWERKEN. HET
PRODUCT OPNIEUW VERWERKEN KAN DE STERILITEIT, DE
BIOCOMPATIBILITEIT EN DE FUNCTIONELE INTEGRITEIT
ERVAN COMPROMITTEREN.

Gebruik het product niet indien de verpakking of het product zelf is
beschadigd, aangezien de steriliteit of integriteit van het instrument
mogelijk is aangetast.

Het is de verantwoordelijkheid van de behandelend arts dat

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

Gebruik van overmatige negatieve vacuiimdruk kan leiden tot
beschadiging van het weefsel.



LET OP

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

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Inspecteer de verpakking en het product véoér gebruik grondig op
beschadiging. Verwijder de inhoud met behulp van een aseptische
techniek en verplaats deze naar het chirurgische veld voor
bevestiging op de compatibele Terumo-stabilisatorarm.

» Voor bevestiging op de schachtconfiguratie van de Terumo-
stabilisatorarm: Schuif de huls van de arm naar voren en breng
de schacht van het hulpmiddel in de snelaansluiting in met het
palletje van de schacht (van het hulpmiddel) richting het platte
gedeelte met het logo op de huls van de Terumo-stabilisatorarm
(zie afbeelding 2). Breng de huls terug naar de oorspronkelijke
positie om het accessoire-instrument te vergrendelen in de
snelaansluiting. Controleer op een juiste aansluiting.

Snelaansluiting met schacht

Schachtconfiguratie o~
van stabilisatorhulpstuk

stabilisatorarm

-

Plat gedeelte
g ~a

- Palletie

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

Afbeelding 2 — Bevestiging van het Titan™-stabilisatorhulpstuk
op de stabilisatorarm

» Voor bevestiging op de balconfiguratie van de Terumo-stabilisatorarm:
Grijp de huls van de arm vast en druk de bal van het hulpstuk in
de spanhuls van de stabilisatorarm (zie afbeelding 3). Controleer
op een juiste aansluiting.

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

Balconfiguratie stabilisatorhulpstuk

stabilisatorarm

Huls (vasthouden tijdens
inbrengen van hulpstuk)

Snelaansluiting
met bal

Spanhuls

\

NIET hier vasthouden tijdens
inbrengen van hulpstuk

Afbeelding 3 — Bevestiging van het Titan™360-stabilisatorhulpstuk
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op de balconfiguratie van de stabilisatorarm

2. De schacht en het vervormbare gedeelte van de U-buis kunnen aan

de anatomische vereisten worden aangepast.

» Het vervormbare gedeelte van de schacht (zie afbeelding 4) kan
maximaal 45° omhoog en 45° omlaag worden gebogen. Het
overschrijden van deze waarden kan ervoor zorgen dat de schacht
breekt. Controleer na het buigen de integriteit van het instrument.

+ Het vervormbare gedeelte van de U-slang (zie afbeelding 4) kan
maximaal 45° omhoog en 20° omlaag worden gebogen. Als deze
waarden worden overschreden, kan dit ertoe leiden dat de U-slang
breekt. Inspecteer na het buigen visueel de integriteit van het
hulpmiddel.

. Bij de Titan™ Flex-stabilisator (T401232, T401232U) kan het

vervormbare gedeelte van de U-slang aan de anatomische vereisten
worden aangepast.

* Het vervormbare gedeelte van de U-slang van de Titan™ Flex-
stabilisator (zie afbeelding 4) kan symmetrisch maximaal 60° naar
buiten worden geopend. Als deze waarde wordt overschreden, kan
dit ertoe leiden dat de U-slang breekt. Inspecteer na het buigen
visueel de integriteit van het hulpmiddel.

. Bij de Titan™ Flex-stabilisator (T401232, T401232U) kan het

vervormbare gedeelte van de voet aan de anatomische vereisten
worden aangepast.



» Het vervormbare gedeelte van de voet (uitsluitend Titan™ Flex,
zie afbeelding 4) kan maximaal 20° omlaag worden gebogen.
Het overschrijden van deze waarde kan leiden tot breken van de
voet of occlusie van het instrument. Controleer na het buigen de
integriteit van het instrument.

Vervormbaar gedeelte schacht

/ Vervormbaar gedeelte voet
(uitsluitend Titan Flex)

Afbeelding 4 — Vervormbare gedeelten op de Titan™
Flex-stabilisatorhulpstukken

WAARSCHUWING
+ Herhaaldelijk en/of overmatig buigen van de vervormbare
gedeelten zorgt er uiteindelijk voor dat het instrument breekt. Buig
de vervormbare gedeelten langzaam tijdens het manipuleren.
De integriteit van de vervormbare gedeelten dient na het buigen
visueel te worden gecontroleerd.

+ Zorg ervoor dat de vacuiimlumen tijdens het buigen van de
instrumenten niet wordt geblokkeerd.

5. Plaats het stabilisatorhulpstuk zoals gewenst. Draai het hoofdhandvat
van de Terumo-stabilisatorarm rechtsom om de arm vast te zetten.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de Terumo-stabilisatorarmen.

Gebruik van de vacuiimoptie met Titan-stabilisatorhulpstukken:

1. Bevestig de mannelijke Luer-connector van de vaculimslang op
de vrouwelijke Luer-poort van de vacuiimregelafsluiter en zorg er
daarbij voor dat de vaculimbron is UITGESCHAKELD. Bevestig de
vaculimbronconnector van de vacuiimslang aan de vaculimbron en
draai de vaculiimregelafsluiter UIT naar de vaculimbron.

2. Draai de vaculimregelaar van de vacuiimbron naar voldoende
negatieve druk om het Titan-stabilisatorhulpstuk aan het weefsel te
bevestigen. Vanwege verschillen in OK-apparatuur en -voorzieningen
dient u het laagst mogelijke vacuiim te gebruiken dat nodig is voor
de gewenste productprestaties. De regelaar mag -400 mmHg niet
overschrijden.

3. Draai de vacuiimregelafsluiter OPEN naar de vacuiimbron en
het hulpstuk zodra de juiste positie is verkregen. Controleer de
bevestiging van de stabilisator aan het weefsel.
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4. Om het hulpstuk los te koppelen van het weefsel, draait u de
vacuimregelafsluiter OPEN naar de atmosfeer voordat u het
stabilisatorhulpstuk verwijdert.

WAARSCHUWING
» Gebruik van overmatige negatieve vacuiimdruk kan leiden tot
beschadiging van het weefsel.

+ Zet de vacuimregelafsluiter OPEN naar de atmosfeer en UIT
naar de vacuiimbron voordat u het hulpstuk uit het weefsel gaat
verwijderen.

OPSLAG

De opslagomstandigheden voor Titan-stabilisatorhulpstukken:
* Een schone, stofvrije plaats buiten bereik van direct zonlicht en
waar geen risico op hoge temperatuur, overmatige vochtigheid en
waterlekkage bestaat.

¢ Bewaar het instrument niet in de buurt van chemicalién.
AFVOEREN

Werp het product en de verpakking na gebruik weg volgens de
voorschriften van de instelling en/of lokale, provinciale, nationale en
internationale wet- en regelgeving.
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Suomi

Kayttoohjeet

Titan™-vakainliitososat
Luettelonumerot T401231, T401231LS, T401231U, T401232, T401232U
Yhteensopiva seuraavien Terumo-vakainvarsien kanssa: 7401160, T401161,
T401162, T401163

HUOMIO: Lue Terumo-vakainvarren kdyttéohjeet huolellisesti ndiden
kéyttéohjeiden lisdksi ennen kadyttoa.

TUOTTEEN KUVAUS

Titan™-vakaimet ovat steriileja kertakayttoisia tarvikkeita, joita kaytetaan
Terumo-vakainvarsien kanssa. Laite stabiloi ja eristda sepelvaltimon.
Titan-vakainliitososissa on alipaineoptio, joka yllapitaa laitteen asentoa.

Steriilissa pakkauksessa on:

Titan, joka koostuu seuraavista osista (katso kuva 1):
» Vakainlitososakokoonpano, jossa on noin 61 cm (24”) pitka,
ulkohalkaisijaltaan 0,64 cm:n (%4”) letku, jonka toisessa paéssa
on naaraspuolinen luer-karki sulkuhanaan kiinnittdmista varten.

* 4-teinen suurvirtaussulkuhana.

Lisatarvikkeet koostuvat seuraavista osista:
+ 3,66 m (12’) pitka, sisahalkaisijaltaan 0,64 cm:n (¥4”) letku,
jossa urospuolinen luer-karki toisessa paassa ja
alipainelahteen liitin toisessa.

* 0,91 m:n (3’) osa sisahalkaisijaltaan 0,64 cm:n ('4”) letkua,
jossa naarasliittimet molemmin puolin sailion liittdmiseksi
tarvittaessa tyhjidventtiiliin.

« Letkukiinnike.

Kuva 1 - Titan™-vakainliitososa
seka letku ja sulkuhana
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KAYTTOTARKOITUS

Vakaimet on tarkoitettu kaytettaviksi sellaisissa sepelvaltimon
ohitusleikkauksissa (CABG), joissa sydanta ei pysaytetd, vakaannuttamaan
anastomoottista kohtaa (sepelvaltimon isolaatio).

VASTA-AIHEET

Vakainten kaytté on vasta-aiheista potilaille, joilla on paikallinen tai
systeeminen infektio.

Ala aseta vakaimia dskettain kuoleutuneelle kudokselle, pullistuman
kudokselle, hauraalle kudokselle tai suoraan sepelvaltimon paalle.

VAROITUKSET

+ Tama laite on steriili ja se on tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOON.
El SAA KAYTTAA UUDELLEEN. El SAA STERILOIDA
UUDELLEEN. El SAA KASITELLA UUDELLEEN.
UUDELLEENKASITTELY SAATTAA VAARANTAA TUOTTEEN
STERIILIYDEN, BIOYHTEENSOPIVUUDEN SEKA LAITTEEN
TOIMIVUUDEN.

+ Ala kayta tuotetta, jos pakkaus tai tuote on vahingoittunut, sillé
laitteen steriiliys tai eheys voi olla vaarantunut.

+ Asianmukaisten leikkausmenetelmien ja tekniikoiden kayttdminen
on hoitavan ammattilaisen vastuulla (Iaakari). Kunkin kirurgin
on tapauskohtaisesti arvioitava tdman laitteen sopiva kaytté
laéketieteellisen koulutuksen, kokemuksen ja kaytetyn
leikkausmenetelman pohjalta.

+ Liiallisen alipaineen kaytto saattaa johtaa kudosvaurioon.

HUOMIO

Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakari tai
ladkarin maarayksesta tai muu lisensoitu laaketieteen harjoittaja tai hanen
maarayksestaan.

KAYTTOOHJEET

1. Tutki pakkaus ja tuote tarkkaan ennen kayttéa vaurioiden varalta.
Poista tuote pakkauksestaan aseptisella tekniikalla ja siirrd
leikkausalueelle liitettdvaksi yhteensopivaan Terumo-vakainvarteen.

+ Liitdntd Terumo-vakainvarteen akselin avulla: Liu’'uta varren
holkkia eteenpain ja aseta liitinosan akseli pikaliitimeen niin,
ettd akselin (liitinosan) kiinnitys on Terumo-vakainvarren holkin
logolliseen littedan kohtaan pain (katso kuva 2). Palauta holkki
alkuperaiseen paikkaansa lukitaksesi lisdvarusteen pikaliittimeen.
Tarkasta, etta litos on pitava.
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| Vakainlitososan akselin

Vakainvarsi, akseli pikaliitin

Holkin
litted alue

y

¥~ Kiinnitys

Liu’uta holkkia eteenpain
kiinnittaaksesilirrottaaksesi litososia

Kuva 2 - Titan™-vakainliitososan liitdntd vakainvarteen

« Liitdntd Terumo-vakainvarteen kuulan avulla: Tartu varren holkkiin ja
paina litososan kuula vakainvarren kiinnitysholkkiin (katso kuva 3).
Tarkasta, etta liitos on pitava.

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

asettamaan.
Vakainliitososan
Vakainvarsi, kuula | kuulapikaliitin
Holkki (tartu litososan
asetuksen aikana) \ &\

Kuulapikaliitin

Kiinnitysholkki

\

ALA pitele tasté litososan
asetuksen aikana

Kuva 3 - Titan™ 360 -vakainliitososan liitdnta vakainvarteen
kuulan avulla
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2. Akselia ja U-putken adusoitua aluetta voidaan taivuttaa anatomisten
vaatimusten mukaan.

+ Akselin adusoitua aluetta (katso kuva 4) voidaan taivuttaa
enintdén 45° ylospain ja 45° alaspain. Tata suurempi taivuttaminen
voi aiheuttaa akselin katkeamisen. Varmista laitteen eheys
silmamaaraisesti taivuttamisen jalkeen.

+ U-putken adusoitua aluetta (katso kuva 4) voidaan taivuttaa
ylospain enintdan 45° ja alaspain enintdan 20° astetta. Tata
suurempi taivuttaminen voi aiheuttaa U-putken katkeamisen.
Varmista laitteen eheys silmamaaraisesti taivuttamisen jalkeen.

3. Titan™ Flex vakaimen (T401232, T401232U) U-putken adusoitua
aluetta voidaan taivuttaa anatomisten vaatimusten mukaan.

« Titan™ Flex vakaimen U-putken adusoitua aluetta (katso kuva 4)
voidaan avata symmetrisesti enintdan 60° ulospain. Tata suurempi
taivuttaminen voi aiheuttaa U-putken katkeamisen. Varmista
laitteen eheys silmamaaraisesti taivuttamisen jalkeen.

4. Titan™ Flex vakaimen (T401232, T401232U) alaosan adusoitua
aluetta voidaan taivuttaa anatomisten vaatimusten mukaan.

+ Alaosan adusoitua aluetta (vain Titan™ Flex, katso kuva 4)
voidaan taivuttaa enintdan 20° alaspain. Tata suurempi
taivuttaminen voi aiheuttaa alaosan katkeamisen tai laitteen
tukkeutumisen. Varmista laitteen eheys silmamaaraisesti
taivuttamisen jalkeen.

Akselin adusoitu alue

Alaosan adusoitu alue
(vain Titan Flex)

Kuva 4 - Titan™ Flex -vakainliitososien adusoidut alueet

VAROITUS
* Adusoitujen alueiden toistuva taivuttaminen ja/tai liiallinen
taivuttaminen johtaa lopulta laitteen rikkoutumiseen. Taivuta
adusoituja alueita hitaasti kasitellessasi niita. Adusoitujen alueiden
eheys tulee varmistaa silmamaaraisesti taivuttamisen jalkeen.

* Huolehdi siitd, etta et tuki tyhjion luumenia taivuttaessasi laitteita.

5. Aseta vakainlitososa vaatimuksen mukaisesti. Kiinnita varsi kaantamalla
Terumo-vakainvarren paakahvaa myotapaivaan. Katso lisatietoja
Terumo-vakainvarsien kayttohjeista.
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Tyhjidoption kayttod Titan-vakainliitososien kanssa:

1. Kiinnita lisatyhjidletkun urospuolinen luer-karki tyhjién ohjauksen
sulkuhanan naaraspuoliseen luer-porttiin ja varmista, etta tyhjion
lahde on sammutettu. Kiinnita lisalaitetyhjidletkun tyhjion lahteen liitin
tyhjion lahteeseen; kaanna tyhjiéon ohjauksen sulkuhana OFF (kiinni)
-asentoon tyhjion lahteeseen nahden.

2. Kaanna tyhjion lahteen tyhjiventtiili riittavalle alipaineelle
kiinnittadksesi Titan-vakainlitososan kudokseen. Leikkaussalin
varusteiden ja tarvikkeiden variaation takia kayta mahdollisimman
vahan alipainetta, jotta tuote toimii halutulla tavalla. Venttiili ei saisi
ylittaé -400 mmHg.

3. Kaanna tyhjion ohjauksen sulkuhana OPEN (auki) -asentoon tyhjion
lahteeseen ja litososaan, kun oikea asento on saavutettu. Varmista
vakaimen kiinnittyminen kudokseen.

4. Irrottaaksesi liitososan kudoksesta aseta tyhjion ohjauksen sulkuhana
OPEN (auki) -asentoon ilmalle, ennen kuin poistat vakainliitososan.

VAROITUS
« Liiallisen alipaineen kayttd saattaa johtaa kudosvaurioon.

» Ennen kuin poistat liitososan kudoksesta, aseta tyhjién ohjauksen
sulkuhana OPEN (auki) -asentoon ilmalle ja OFF (kiinni) -asentoon
tyhjién lahteelle.

SAILYTYS
Titan-vakainliitososien sailytysolosuhteet:
* Puhdas, polyton paikka suojassa suoralta auringonvalolta ja korkeilta
lampétiloilta, liialliselta kosteudelta ja vesivuodolta.
o Al4 sailyta laitetta kemikaalien l&heisyydessa.
HAVITTAMINEN

Kayton jalkeen havita tuote ja pakkaus sairaalan, hallinnollisten ja/tai
paikallisten, valtion, liittovaltion tai kansainvalisten lakien ja sdadosten
mukaisesti.
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Frangais (France)

Mode d’emploi

Accessoires de stabilisation Titan™
Numéros de référence catalogue T401231, T401231LS, T401231U, T401232, T401232U
Compatible avec les bras stabilisateurs Terumo : T401160, T401161, T401162,
T401163

ATTENTION : avant toute utilisation, lire attentivement le mode
d’emploi des bras stabilisateurs Terumo en plus de ce mode d’emploi.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Les stabilisateurs Titan™ sont des accessoires stériles a usage unique

a utiliser avec les bras stabilisateurs Terumo. Le dispositif favorise la
stabilisation et permet d’isoler I'artére coronaire. Les accessoires de
stabilisation Titan incluent une option de vide pour maintenir la position du
dispositif.

L’emballage stérile contient :

Le dispositif Titan composé des éléments suivants (voir Figure 1) :
+ Ensemble d’accessoires Titan dotés d’une tubulure d’environ
61 cm (24 po) de long et de 6,4 mm (2 po) de diametre
extérieur avec raccord Luer femelle a une extrémité pour se
connecter au robinet.

* Robinet a quatre voies pour débit élevé.

Composants accessoires composés des piéces suivantes :
+ Tubulure de 3,66 m (12 pi) de long et de 6,4 mm (% po) de
diametre intérieur avec un raccord Luer male a une extrémité et un
connecteur pour la source de vide a I'autre extrémité.

* Tubulure dotée d’'un segment de 0,91 m (3 pi) de long et
de 6,4 mm (%4 po) de diametre intérieur avec connecteurs femelles
des deux extrémités pour connecter le réservoir au régulateur de
vide, le cas échéant.

+ Clip de tubulure
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Figure 1. Accessoire de
stabilisation Titan™ avec
tubulure et robinet

UTILISATION PREVUE

Les stabilisateurs sont congus pour étre utilisés au cours des interventions
de PAC (pontage aortocoronarien) afin de stabiliser le site de I'anastomose
(isolement de I'artére coronaire).

CONTRE-INDICATIONS

L'utilisation de stabilisateurs est contre-indiquée chez les patients ayant
une infection locale ou systémique.

Ne pas positionner I'accessoire sur un tissu récemment Iésé, anévrysmal
ou fragile, ou directement sur une artere coronaire.

MISES EN GARDE
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Ce dispositif est stérile et destiné A UN USAGE UNIQUE. NE PAS
REUTILISER. NE PAS RESTERILISER. NE PAS RETRAITER.
LE RETRAITEMENT PEUT COMPROMETTRE LA STERILITE,
LA BIOCOMPATIBILITE ET L'INTEGRITE FONCTIONNELLE DU
DISPOSITIF.

Ne pas utiliser le produit si I'emballage ou le produit est
endommagé, car la stérilité ou l'intégrité du dispositif pourraient
étre compromises.

Les techniques et procédures chirurgicales correctes sont la
responsabilité du médecin traitant. Chaque chirurgien doit
déterminer si I'utilisation de ce dispositif est appropriée, au cas par
cas et en se fondant sur sa formation médicale, son expérience et
le type d’intervention chirurgicale employée.

Une pression négative vide appliquée excessivement peut
entrainer des lésions tissulaires.



ATTENTION

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

MODE D’EMPLOI

1. Inspecter soigneusement 'emballage et le produit afin de rechercher
tout dommage éventuel avant utilisation. En utilisant une technique
aseptique, retirer le contenu et le passer en champ opératoire afin de
le fixer au bras stabilisateur Terumo compatible.

» Pour un raccord au bras stabilisateur Terumo avec une
configuration a tige : faire glisser la gaine du bras vers 'avant
et insérer la tige de I'accessoire dans le raccord rapide,
en positionnant le cran d’arrét sur la tige (de I'accessoire) face
a la zone plate portant le logo sur la gaine du bras stabilisateur
Terumo (voir Figure 2). Remettre la gaine en position initiale pour
verrouiller le dispositif accessoire dans le raccord rapide. Vérifier
que le raccord est sécurisé.

Raccord rapide par tige de
I'accessoire de stabilisation

Bras stabilisateur avec
configuration a tige

_aa

-

Zone plate
de la gaine A

¥ Cran d'arrét

Faire glisser la gaine vers I'avant pour
insérer/retirer les accessoires

Figure 2. Fixation de I'accessoire de stabilisation Titan™ au bras
stabilisateur

» Pour un raccord au bras stabilisateur Terumo avec une
configuration a bille : saisir la gaine du bras et faire pénétrer
la bille de I'accessoire dans la pince du bras stabilisateur
(voir Figure 3). Vérifier que le raccord est sécurisé.

REMARQUE : veiller a bien maintenir la gaine lors de l'insertion de
I'accessoire. Le non-respect de cette consigne risque
d’empécher l'insertion de I'accessoire.
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Raccord rapide par bille de

Br ilisateur av : i ilisati
as stabilisateur avec I'accessoire de stabilisation

configuration a bille

@

Raccord rapide
par bille

Gaine (a saisir lors
de l'insertion de \
I'accessoire)

Pince

\

Ne PAS saisir a cet endroit
lors de l'insertion de
I'accessoire

Figure 3. Fixation de I'accessoire de stabilisation Titan™ 360 au bras
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stabilisateur avec configuration a bille

2. La zone malléable de la tige et du tube en U peut étre pliée afin de

s’adapter aux exigences anatomiques.

« Lazone malléable de la tige (voir Figure 4) peut étre pliée
jusqu’a 45° vers le haut et 45° vers le bas, au maximum. Dépasser
cette limite pourrait avoir pour conséquence de casser la tige.
Veérifier visuellement I'intégrité du dispositif apres pliage.

« La zone malléable du tube en U (voir Figure 4) peut étre pliée
jusqu’a 45° vers le haut et 20° vers le bas, au maximum. Dépasser
cette limite pourrait avoir pour conséquence de casser le tube en
U. Vérifier visuellement I'intégrité du dispositif apres pliage.

. Pour le stabilisateur Titan™ Flex (T401232, T401232U), la zone

malléable du tube en U peut étre pliée pour épouser les formes
anatomiques.

+ Lazone malléable du tube en U du stabilisateur Titan™ Flex
(voir Figure 4) peut étre ouverte de fagon symétrique jusqu’a 60°
vers |'extérieur, au maximum. Dépasser cette limite pourrait avoir
pour conséquence de casser le tube en U. Vérifier visuellement
I'intégrité du dispositif aprés pliage.

. Pour le stabilisateur Titan™ Flex (T401232, T401232U), la zone

malléable du pied peut étre pliée pour épouser les formes anatomiques.

« La zone malléable du pied (Titan™ Flex uniquement, voir Figure 4)
peut étre pliée jusqu’a 20° vers le bas, au maximum. Dépasser
cette limite pourrait avoir pour conséquence de casser le pied
ou de boucher le dispositif. Vérifier visuellement l'intégrité du
dispositif aprés pliage.



Zone malléable de la tige

Zone malléable du pied
(Titan Flex uniquement)

Figure 4. Zones malléables sur les accessoires de stabilisation
du Titan™ Flex

MISE EN GARDE
* Un pliage répété ou une flexion excessive appliqués aux zones
malléables finiront par casser le dispositif. Plier les zones
malléables lentement pendant la manipulation. L'intégrité des
zones malléables doit étre vérifiée visuellement aprés pliage.

* Prendre soin de ne pas boucher la lumiére du vide lors du pliage
des dispositifs.

5. Positionner I'accessoire de stabilisation comme requis. Tourner la
poignée principale du bras stabilisateur Terumo dans le sens des
aiguilles d’'une montre pour fixer le bras. Consulter le mode d’emploi
des bras stabilisateurs Terumo.

Utilisation de I'option de vide avec les accessoires de stabilisation Titan :

1. Fixer le raccord Luer male du tube a vide accessoire au port Luer
femelle du robinet de contréle du vide, en s’assurant que la source
de vide est positionnée sur OFF (ARRET). Fixer le raccord de la
tubulure d’aspiration accessoire a la source de vide ; fermer le robinet
de réglage du vide vers la source de vide.

2. Régler le régulateur de vide de la source de vide sur une pression
négative suffisante pour fixer I'accessoire de stabilisation Titan au
tissu. En raison des variations dans les équipements et les services
fournis par les blocs opératoires, utiliser le moins de vide nécessaire
pour obtenir du produit I'effet souhaité. La pression du régulateur ne
doit pas dépasser -400 mmHg.

3. Mettre le robinet de controle du vide sur la position OPEN (OUVERT)
a la source de vide et a I'accessoire, une fois le positionnement
correct obtenu. Vérifier que le stabilisateur est bien fixé au tissu.

4. Pour dégager le tissu de I'accessoire de stabilisation, mettre le
robinet de contréle du vide sur la position OPEN (OUVERT) pour
I'atmosphére avant de retirer 'accessoire.
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MISE EN GARDE
» Une pression négative vide appliquée excessivement peut
entrainer des Iésions tissulaires.

» Positionner le robinet de contrdéle du vide sur OPEN (OUVERT)
pour 'atmosphére et sur OFF (ARRET) pour la source de vide
avant de retirer 'accessoire du tissu.

STOCKAGE

Conditions de stockage des accessoires de stabilisation Titan :
* Un endroit propre, a I'abri de la poussiéere et de la lumiere directe du
soleil, et a I'écart de tout risque de fuite d’eau, haute température et
humidité excessive.

* Ne pas conserver le dispositif prés de substances chimiques.
ELIMINATION

Aprés utilisation, éliminer le dispositif et son emballage conformément
a la législation et a la réglementation locales, étatiques, fédérales ou
internationales, ou encore administratives ou hospitaliéres en vigueur.
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Deutsch

Gebrauchsanweisung
Titan™ Stabilisatoranbauteil
Katalognummern T401231, T401231LS, T401231U, T401232, T401232U
Kompatibel mit Terumo Stabilisatorarmen: T401160, T401161, T401162, T401163

ACHTUNG: Lesen Sie vor Gebrauch zusétzlich zu dieser
Gebrauchsanweisung bitte die Gebrauchsanweisung fiir die Terumo
Stabilisatorarme sorgféltig durch.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Bei den Titan™ Stabilisatoren handelt es sich um sterile Einweg-Zubehorteile
fur die Verwendung mit den Terumo Stabilisatorarmen. Das Anbauteil
ermdglicht die Stabilisierung sowie die Isolierung der Koronararterie.

Die Titan Stabilisatoranbauteile verfigen tber eine Vakuum-Option zur
sicheren Anbringung des Teils am Gewebe.

Die sterile Verpackung enthalt Folgendes:

Titan, bestehend aus den folgenden Teilen (siehe Abbildung 1):

+ Dem Stabilisatoranbauteil mit einem ca. 61 cm (24”) langen
Schlauch mit einem Aufendurchmesser von 0,64 cm (V4”)
und einer Luer-Anschlussbuchse an einem Ende zum
AnschlieBen an den Absperrhahn.

* Einem Hi-Flow-4-Wege-Absperrhahn.

Zubehodrkomponenten, bestehend aus den folgenden Teilen:

+ Einem 3,66 m (12’) langen Schlauchsegment mit einem
Innendurchmesser von 0,64 cm (%4”) und einem Luer-
Anschlussstecker an einem Ende und einem Anschluss fiir
eine Vakuumgquelle am anderen Ende.

+ Einem 0,91 m (3’) langen Schlauchsegment mit einem
Innendurchmesser von 0,64 cm (%4”) und
Anschlussbuchsen auf beiden Seiten, um den Behélter bei
Bedarf an den Vakuumregler anzuschliefRen.

» Schlauchklemme
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Abbildung 1 — Titan™ Stabilisatoranbauteil
mit Schlauch und Absperrhahn

VERWENDUNGSZWECK

Die Stabilisatoren sind fiir den Einsatz in der Bypass-Chirurgie am
schlagenden Herzen (OPCAB) zur Stabilisierung der Anastomosestelle
(Isolierung der Koronararterie) vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Die Stabilisatoren sind bei Patienten mit lokalen oder systemischen
Infektionen kontraindiziert.

Positionieren Sie die Stabilisatoren nicht auf neu infarziertem,
aneurysmatischem oder fragilem Gewebe bzw. direkt Uber einer
Koronararterie.

WARNHINWEISE

+ Dieses Gerat ist steril und AUSSCHLIESSLICH FUR DEN
EINMALGEBRAUCH bestimmt. NICHT WIEDERVERWENDEN.
NICHT ERNEUT STERILISIEREN. NICHT WIEDER
AUFBEREITEN. EINE WIEDERAUFBEREITUNG KANN DIE
STERILITAT, BIOKOMPATIBILITAT UND FUNKTIONALE
INTEGRITAT DES GERATS BEEINTRACHTIGEN.

+ Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung oder das
Produkt beschadigt sind, da die Sterilitat bzw. Unversehrtheit des
Gerats beeintrachtigt sein kann.

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

+ UbermaiBiger Vakuum-Unterdruck kann zu Gewebeschiden
fiihren.
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ACHTUNG

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

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Uberpriifen Sie die Verpackung und das Produkt vor der Verwendung
sorgféltig auf Schaden. Nehmen Sie den Inhalt unter aseptischen
Bedingungen aus der Verpackung und geben Sie sie weiter an den
Operationsbereich zum AnschlieRen an den kompatiblen Terumo
Stabilisatorarm.

» Anschlieen an den Schaft des Terumo Stabilisatorarms:
Schieben Sie die Hulse des Stabilisatorarms nach vorne und
fuhren Sie den Schaft des Anbauteils in die Schnellverbindung ein.
Dabei zeigt die Rastnase am Schaft des Anbauteils in Richtung
des abgeflachten Bereichs mit dem Logo auf der Hiilse des
Terumo Stabilisatorarms (siehe Abbildung 2). Schieben Sie die
Hilse in ihre Ausgangsposition zuriick, um das Anbauteil in der
Schnellverbindung zu sichern. Uberpriifen Sie, ob die Verbindung

sicher ist.
Schaft des Schnellverbindung des Schafts
Stabilisatorarms mit dem Stabilisatoranbauteil
el
Abgeflachter Bereich

auf der Hilse

Rastnase

Schieben Sie die Hiilse nach vorne,
um Anbauteile anzuschlieRen/zu entfernen

Abbildung 2 — AnschlieRen des Titan™ Stabilisatoranbauteils an den
Stabilisatorarm

« AnschlieRen an die Kugelverbindung des Terumo Stabilisatorarms:
Halten Sie die Hiilse des Stabilisatorarms fest und driicken Sie
die Kugel des Anbauteils in die Spannzange des Stabilisatorarms
hinein (siehe Abbildung 3). Uberpriifen Sie, ob die Verbindung
sicher ist.

ANMERKUNG: Stellen Sie sicher, dass Sie beim AnschlieRen des
Anbauteils die Hilse festhalten. Wenn die Hiilse nicht
festgehalten wird, kann das Anbauteil moglicherweise
nicht angeschlossen werden.
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Kugel-Schnellverbindung

Kugelverbindung des des Stabilisatoranbauteils

Stabilisatorarms

@

Kugel-
Schnellverbindung

Hilse (beim
AnschlieRen des \

Anbauteils festhalten)

Spannzange

\

Beim AnschlieRen des Anbauteils
hier NICHT festhalten

Abbildung 3 — AnschlieBen des Titan™ 360 Stabilisatoranbauteils an
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die Kugelverbindung des Stabilisatorarms

2. Die verformbaren Bereiche des Schafts und des U-Rohrs kénnen

gebogen werden, um den anatomischen Anforderungen zu
entsprechen.

« Der verformbare Schaftbereich (siehe Abbildung 4) kann
maximal 45° nach oben und 45° nach unten gebogen werden.
Starkeres Biegen kann zum Bruch des Schafts fiihren. Uberpriifen
Sie nach dem Biegen visuell, ob das Anbauteil intakt ist.

« Der verformbare Bereich des U-Rohrs (siehe Abbildung 4) kann
maximal 45° nach oben und 20° nach unten gebogen werden.
Starkeres Biegen kann zum Bruch des U-Rohrs fiihren. Uberpriifen
Sie nach dem Biegen visuell, ob das Anbauteil intakt ist.

. Der verformbare Bereich des U-Rohrs des Titan™ Flex-Stabilisators

(T401232, T401232U) kann gebogen werden, um den anatomischen
Anforderungen zu entsprechen.

+ Der verformbare Bereich des U-Rohrs des Titan™ Flex-
Stabilisators (siehe Abbildung 4) kann maximal 60° symmetrisch
aufgebogen werden. Starkeres Biegen kann zum Bruch des
U-Rohrs fiihren. Uberpriifen Sie nach dem Biegen visuell, ob das
Anbauteil intakt ist.

. Der verformbare Bereich des Fulles des Titan™ Flex-Stabilisators

(T401232, T401232U) kann gebogen werden, um den anatomischen
Anforderungen zu entsprechen.



» Der verformbare Bereich des Fules (nur Titan™ Flex, siehe
Abbildung 4) kann maximal 20° nach unten gebogen werden.
Starkeres Biegen kann zum Bruch des Fulles oder dem
Verschluss des Anbauteils fiihren. Uberpriifen Sie nach dem
Biegen visuell, ob das Anbauteil intakt ist.

/v Verformbarer Schaftbereich
( Verformbarer Bereich des
/ U-Rohrs

/ / Verformbarer Bereich des Fulles
(nur Titan Flex)

Abbildung 4 — Verformbare Bereiche der Titan™ Flex
Stabilisatoranbauteile

WARNHINWEIS
+ Wiederholtes oder liberméaRiges Biegen der verformbaren
Bereiche fiihrt letztendlich zum Bruch des Anbauteils. Biegen Sie
die verformbaren Bereiche behutsam. Nach dem Biegen sollte
visuell Giberprift werden, ob die verformbaren Bereiche noch
intakt sind.

+ Achten Sie darauf, beim Biegen das Vakuum-Lumen nicht zu
verschlielRen.

5. Positionieren Sie das Stabilisatoranbauteil nach Bedarf. Drehen Sie
den Hauptgriff des Terumo Stabilisatorarms im Uhrzeigersinn, um den
Stabilisatorarm zu befestigen. Weitere Anweisungen finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fiir die Terumo Stabilisatorarme.

Verwendung der Vakuum-Option der Titan Stabilisatoranbauteile:

1. Verbinden Sie den Luer-Anschluss-Stecker des Vakuumschlauchs
mit der Luer-Anschlussbuchse des Absperrhahns am Vakuumregler.
Stellen Sie dabei sicher, dass die Vakuumquelle AUSGESCHALTET
ist. Schlief’en Sie den Vakuumschlauch mit dem entsprechenden
Verbindungsstiick an die Vakuumquelle an, und SCHLIESSEN Sie
den Absperrhahn am Vakuumregler zur Vakuumquelle hin.

2. Stellen Sie den Vakuumregler der Vakuumgquelle auf einen
ausreichenden Unterdruck ein, um das Titan-Stabilisatoranbauteil
am Gewebe anzubringen. Da Abweichungen in OP-Geraten
und -Werkzeugen mdglich sind, sollte das gewtlinschte Ergebnis
mit dem geringsten Vakuum erzielt werden. Der Druck am Regler
sollte -400 mmHg nicht tberschreiten.
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3. Wenn die korrekte Position erreicht ist, OFFNEN Sie den
Absperrhahn am Vakuumregler zur Vakuumquelle und zum Anbauteil
hin. Stellen Sie sicher, dass das Stabilisatoranbauteil am Gewebe
befestigt ist.

4. OFFNEN Sie den Absperrhahn am Vakuumregler vor dem Entfernen
des Stabilisatoranbauteils zur Atmosphare hin, um das Anbauteil vom
Gewebe zu l6sen.

WARNHINWEIS
+ UbermaRiger Vakuum-Unterdruck kann zu Gewebeschéaden
flhren.

+ OFFNEN Sie vor dem Lésen des Anbauteils vom Gewebe
den Absperrhahn am Vakuumregler zur Atmosphére hin und
SCHLIESSEN Sie ihn zur Vakuumquelle hin.

LAGERUNG

Lagerbedingungen fiir Titan Stabilisatoranbauteile:
* Ein sauberer, staubfreier Ort ohne direkte Sonneneinstrahlung und
ohne das Risiko hoher Temperaturen, GbermaRiger Luftfeuchtigkeit
und austretenden Wassers.

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

Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung nach Gebrauch
entsprechend den Gesetzen und Richtlinien des Krankenhauses,

der Behorden und/oder lokalen, bundesstaatlichen und internationalen
Gesetzen und Richtlinien.
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Magyar

Hasznalati atmutaté

Titan™ stabilizalé toldalékok
Katalégusszamok: T401231, T401231LS, T401231U, T401232, T401232U
Kompatibilis a kbvetkezé Terumo stabilizal6 karokkal: T401160, T401161, T401162,
T401163

FIGYELEM! Hasznaélat el6tt a jelen hasznalati utmutaton kiviil alaposan
olvassa at a Terumo stabilizalé karok hasznalati utmutatéjat is.

TERMEKLEIRAS

A Titan™ stabilizalok steril, egyszer hasznalatos, a Terumo stabilizalo
karokkal hasznalhaté kiegészité eszk6zok. Az eszkdz stabilizalast és a
koszoruér izolalasat biztositja. A Titan stabilizalé toldalékok esetében az
eszkdz pozicidja az opcionalis vakuum segitségével tarthaté fenn.

A steril csomagolas tartalma:

A kovetkezd alkatrészekbdl allo Titan (lasd: 1. abra):

+ A stabilizal6 toldalék szereléke koriilbeliil 61 cm (24”)
hosszu, 6,4 mm (%4”) kiils6é atméréji, melynek egyik végén
elzarészelephez vald csatlakozasra szolgald, belsé menetes
Luer-csatlakozos csd talalhato.

* Nagy ataramlasu, 4 utas elzaroszelep.

A kiegészitd komponens az alabbi alkatrészekbdl all:
+ 3,66 m (12’) hosszu, 6,4 mm (V4”) belsé atméréji csévezeték, az
egyik végén kulsé menetes Luer-csatlakozdval, a masik végén
vakuumforrashoz valé csatlakozéval.

* A6,4 mm (%4") bels6 atmérdjii csévezeték mindkét végén 91 cm
(3’) hosszu, belsé menetes csé van, sziikség esetén ez kapcsolja
Ossze a tartalyt a vakuumszabalyozoval.

+ Cs6rogzité

1. abra — Titan™ stabilizalo

toldalék csével és elzarészeleppel 47



RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A stabilizalok dobog6 sziven végzett CABG (koszoruér-athidalé matéti)
eljarasoknal hasznalatosak, az anasztomozis helyének stabilizalasara
(a koszoruér izolalasara).

ELLENJAVALLATOK

A stabilizalok hasznalata ellenjavallt helyi vagy szisztémas fert6zések
esetében.

Ne helyezze a stabilizaldkat Ujonnan infarktalt, aneurizmas, torékeny
szOvetre, illetve kdzvetlenll a koszoruérre.

FIGYELMEZTETESEK

+ Steril eszkéz, KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA
SZOLGAL. UJRAFELHASZNALASA TILOS!
UJRASTERILIZALNI TILOS! UJRAFELDOLGOZASA TILOS!
UJRAFELDOLGOZASA VESZELYEZTETHETI AZ ESZKOZ
STERILITASAT, BIOKOMPATIBILITASAT ES EPSEGET.

* Ne vegye hasznalatba a terméket, ha a csomagolas vagy a termék
sérllt, mert ilyenkor veszélyeztetett az eszkoz sterilitasa és épsége.

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

+ Atulsagosan nagy negativ nyomas szoveti sériilést okozhat.

FIGYELEM!

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

HASZNALATI UTMUTATO

1. Felhasznalas el6tt alaposan ellenérizze a csomagolas és a termék
sértetlenségét. Aszeptikus technikaval vegye ki a csomag tartalmat
és vezesse be a mitéti terliletre, csatlakoztatva a kompatibilis
Terumo stabilizalo karhoz.

+ Atengelyes kivitelezés(i Terumo stabilizalé karhoz valo
csatlakoztatashoz: CsUsztassa el6re a kar perselyét, és illessze
be a toldalék tengelyét a gyorscsatlakozéba oly médon, hogy a
(toldalék) tengelyén év6 akasztéelem a Terumo stabilizalé kar
perselyén 1évé, logéval ellatott lapos rész felé mutasson (lasd:

2. dbra). A kiegészitd eszkdz gyorscsatlakozoén valé régzitéséhez
huzza vissza a perselyt az eredeti helyére. Ellenérizze, hogy
biztonsagos-e a csatlakozas.
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Tengelyes kivitelezésii A stabilizalo toldalék te’ngelyes
stabilizald kar gyorscsatlakoztatasa

Lapos tertilet
a perselyen

-~ Akasztoelem

Toldalékok behelyezéséhez, ill. eltavolitasahoz
csuUsztassa el6re a perselyt

2. abra — A Titan™ stabilizal6 toldalék és a stabilizal6 kar
csatlakoztatasa

« Agolyds kivitelezésl Terumo stabilizalé karhoz valé
csatlakoztatashoz: Fogja meg a kar perselyét, és nyomja bele a
toldalék golydjat a stabilizalé kar befogogydrijébe (lasd: 3. abra).
Ellenérizze, hogy biztonsagos-e a csatlakozas.

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

A stabilizalo toldalék golyds

Golyds kivitelezés(i gyorscsatlakoztatasa

stabilizalo kar

Persely (fogja meg a
toldalék behelyezésekor)

Golyés
gyorscsatlakozas

Befogdgydirii

\

NE fogja meg ezen a részen,
mialatt behelyezi a toldalékot!

3. dbra — A Titan™ 360 stabilizal6 toldalék és a golyos kivitelezésii
stabilizal6 kar csatlakoztatasa
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2. Atengely és az U-alaku cs6 hajlékony része az anatémiai
kérilményekhez valé igazitas érdekében hajlithato.

A tengely hajlékony része (lasd: 4. abra) felfelé és lefelé is
maximum 45-45 fokban hajlithaté. Ha ezt meghaladjak, a tengely
eltérhet. Hajlitas utan szemrevételezze az eszkdz épségét.

Az U-alaku csé hajlékony része (lasd 4. abra) felfelé maximum 45
fokban, lefelé maximum 20 fokban hajlithaté. Ha ezt meghaladjak,
az U-alaku cs6 eltorhet. Hajlitas utan szemrevételezze az eszkoz
épségét.

3. ATitan™ Flex stabilizalé (T401232, T401232U) U-alaku csdvének
hajlékony része az anatémiai kérilményekhez val6 igazitas
érdekében hajlithato.

ATitan™ Flex stabilizalé U-alaku csévének hajlékony részét
(lasd: 4. abra) kifelé maximum 60 fokban, szimmetrikusan lehet
szétnyitni. Ha ezt meghaladjak, az U-alaku csé eltdrhet. Hajlitas
utén szemrevételezze az eszkdz épségét.

4. ATitan™ Flex stabilizalo (T401232, T401232U) talpanak hajlékony
része az anatomiai kérilményekhez valé igazitas érdekében hajlithato.

A talp hajlékony része (csak a Titan™ Flex esetében, lasd: 4. abra)
maximum 20 fokban haijlithaté lefelé. Ha ezt meghaladjak, eltrhet
a talp, vagy elzarédhat az eszkdz. Hajlitas utan szemrevételezze
az eszk0z épségét.

Atengely hajlékony része
&

‘ / Atalp hajlékony része

(csak a Titan Flex esetében)

4. abra — A Titan™ Flex stabilizal6 toldalékok hajlékony részei

FIGYELMEZTETES

A hajlékony részek ismételt és/vagy tulzott meghajlitasa az
eszkoz eltorését eredményezheti. A kezelés soran lassan hajlitsa
a hajlékony részeket. Elhajlitas utan szemrevételezni kell a
hajlékony részek épségét.

Ugyeljen ra, nehogy eltémédjon a vakuumnyilas az eszkdzok
hajlitasakor.



5. Sziikség szerint helyezze el a stabilizalo toldalékot. Forditsa

a Terumo stabilizalé kar f6 fogantytjat az dramutaté jarasaval
megegyez6 irdnyba a kar rogzitéséhez. Tekintse meg a Terumo
stabilizalé karok hasznalati utmutatdéjat is.

Vakuum opcié hasznalata Titan stabilizal6 toldalékokkal:

1.

Csatlakoztassa a kiegészité vakuumvezeték kiils6 menetes
Luer-csatlakozasat a vakuumszabalyozé elzarészelepének belsd
menetes Luer-portjahoz, ligyelve arra, hogy a vakuumforras

EL LEGYEN ZARVA. Csatlakoztassa a vakuumvezeték tartozék
vakuumforras-csatlakozojat a vakuumforrashoz; ZARJAEL a
vakuumforrashoz vezetd ag elzarészelepét.

. Allitson be akkora negativ nyomast a vakuumforras szabalyozéjan,

amely elégséges ahhoz, hogy a Titan stabilizal6 toldalékot a
szOvethez rogzitse. A mitében talalhatdé berendezések és a
kézmiivek ingadozo teljesitménye miatt csak a termék kivant
teljesitményének eléréséhez minimalisan elégséges vakuumot
szabad alkalmazni. A szabalyozon bedllitott érték nem haladhatja
meg a -400 Hgmm-t.

. Amikor elérte a megfelel6 poziciét, NYISSA Kl a vakuumforrashoz

vezet6 ag elzardszelepét. Ellendrizze, hogy csatlakozik-e a
szOvethez a stabilizalé.

. A szdvethez valo csatlakozas megszintetéséhez a stabilizald

toldalék eltavolitasa el6tt LEVEGOZTESSE LE a vakuumszabalyozo

elzarészelepét.

FIGYELMEZTETES

+ Atulsagosan nagy negativ nyomas szdveti sériilést okozhat.

* Miel6tt a toldalékot eltévo[jtja a szovetrdl, a Vékuumszabélyozé
elzarészelepénél LEVEGOZTESSE LE, és ZARJAEL a
vakuumforrashoz vezetd agat.

TAROLAS

A Titan stabilizalé toldalékok tarolasi kérilményei:

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

Az eszkdzt nem szabad vegyszerek kdzelében tarolni.

ARTALMATLANITAS

Hasznalat utan a termék és a csomagolas artalmatlanitasat a kérhazi,
kézigazgatasi és/vagy helyi, allami és nemzetkozi térvények és
szabalyozasok szerint kell végezni.
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Ez az oldal szandékosan maradt Ures.



Italiano

Istruzioni per I'uso
Attacchi stabilizzatori Titan™
Numeri di catalogo T401231, T401231LS, T401231U, T401232, T401232U
Compatibile con bracci stabilizzatori Terumo: T401160, T401161, T401162, T401163

ATTENZIONE: prima dell’uso, oltre a queste istruzioni per I'uso leggere
attentamente le istruzioni per I'uso dei bracci stabilizzatori Terumo.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Gli stabilizzatori Titan™ sono dispositivi accessori monouso sterili da utilizzare
con i bracci stabilizzatori Terumo. Il dispositivo consente la stabilizzazione e
I'isolamento dell’arteria coronaria. Gli attacchi stabilizzatori Titan includono
un’opzione di vuoto per il mantenimento della posizione del dispositivo.

Nella confezione sterile € incluso quanto segue:

Dispositivo Titan composto dalle seguenti parti (vedere figura 1):

» |l gruppo dell'attacco stabilizzatore con un tubo di circa 61 cm
(24”) di lunghezza e 0,64 cm (%4”) di diametro esterno con
connettore luer femmina a un’estremita per la connessione al
rubinetto.

* Rubinetto a 4 vie ad alto flusso.

Componenti accessori costituiti dalle seguenti parti:
* Tubo di 3,66 m (12’) di lunghezza e 0,64 cm (4”) di diametro
interno con un connettore luer maschio a un’estremita e un
connettore della sorgente per il vuoto all’altra estremita.

* Un segmento di 91 cm (3’) di tubo con diametro interno di
0,64 cm (4”) con connettori femmina su entrambi i lati per
collegare il contenitore al regolatore del vuoto se richiesto.

+ Clip per tubi

Figura 1 — Attacco stabilizzatore
Titan™ con tubo e rubinetto
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USO PREVISTO

Gli stabilizzatori sono previsti per essere usati durante le procedure
di CABG (innesto di bypass aortocoronarico) a cuore battente per la
stabilizzazione della sede anastomotica (isolamento dell'arteria coronaria).

CONTROINDICAZIONI

Gli stabilizzatori sono controindicati su pazienti con infezione locale o
sistemica.

Non posizionare gli stabilizzatori su tessuto recentemente colpito da infarto,
tessuto interessato da aneurisma, tessuto fragile o direttamente sopra
un’arteria coronaria.

AVVERTENZE

* Questo dispositivo & sterile ed &€ ESCLUSIVAMENTE
MONOUSO. NON RIUTILIZZARE. NON RISTERILIZZARE.
NON RICONDIZIONARE. IL RICONDIZIONAMENTO PUO
COMPROMETTERE LA STERILITA, LA BIOCOMPATIBILITA E
L’INTEGRITA FUNZIONALE DEL DISPOSITIVO.

» Non utilizzare il prodotto se I'imballaggio o il prodotto sono
danneggiati in quanto la sterilita o I'integrita del dispositivo
posSsono essere compromesse.

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

* L’uso di una pressione negativa eccessiva puo causare danni
ai tessuti.

ATTENZIONE

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

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Ispezionare accuratamente I'imballaggio e il prodotto per individuare
eventuali danni prima dell’utilizzo. Utilizzando una tecnica asettica,
rimuovere il contenuto e passare al campo chirurgico per I'aggancio
al braccio stabilizzatore Terumo compatibile.

+ Peril collegamento alla configurazione dello stelo del braccio
stabilizzatore Terumo: far scorrere il manicotto del braccio in avanti
e inserire lo stelo dell’attacco nel collegamento rapido con il fermo
sullo stelo (dell’attacco) rivolto verso la parte piatta con il logo
sul manicotto del braccio stabilizzatore Terumo (vedere figura 2).
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Riportare il manicotto nella sua posizione originale per bloccare il
dispositivo accessorio nel collegamento rapido. Verificare che la
connessione sia sicura.

Collegamento rapido a stelo

Configurazione stelo § -
braccio stabilizzatore dell’attacco stabilizzatore

Parte piatta
sul manicotto\ .

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

Figura 2 — Fissaggio dell’attacco stabilizzatore Titan™
al braccio stabilizzatore

« Per il collegamento alla configurazione della sfera del braccio dello
stabilizzatore Terumo: afferrare il manicotto del braccio e premere
la sfera dell’attacco nel colletto del braccio dello stabilizzatore
(vedere figura 3). Verificare che la connessione sia sicura.

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

I'attacco.

Confi - f Collegamento rapido a sfera
onligurazione siera dell’attacco stabilizzatore
braccio stabilizzatore

Manicotto (afferrare qui durante
l'inserimento dell'attacco) \

Collegamento
rapido a sfera

Colletto

\

NON afferrare questa parte
durante I'inserimento dell’attacco

Figura 3 — Fissaggio dell’attacco stabilizzatore Titan™ 360 alla
configurazione della sfera del braccio stabilizzatore

55



2. Lo stelo e la zona malleabile dell’'U-Tube possono essere piegati per
essere conformi ai requisiti anatomici.

+ La zona malleabile dello stelo (vedere figura 4) pud essere piegata
fino a un massimo di 45° verso l'alto e 45° verso il basso. La
piegatura ripetuta ne causera la rottura. Verificare visivamente
I'integrita del dispositivo dopo la piegatura.

+ La zona malleabile del’'U-Tube (vedere figura 4) pu6 essere
piegata verso I'alto fino a un massimo di 45° e verso il basso fino
a un massimo di 20°. Se si supera tale inclinazione, I'U-Tube pud
rompersi. Verificare visivamente I'integrita del dispositivo dopo la
piegatura.

3. Per lo stabilizzatore Titan™ Flex (T401232, T401232U), la zona
malleabile del’U-Tube puo essere piegata per essere conforme ai
requisiti anatomici.

» Lazona malleabile del’'U-Tube dello stabilizzatore Titan™ Flex
(vedere figura 4) pud essere aperta simmetricamente a un massimo
di 60° verso l'esterno. Se si supera tale inclinazione, I'U-Tube pud
rompersi. Verificare visivamente l'integrita del dispositivo dopo la
piegatura.

4. Per lo stabilizzatore Titan™ Flex (T401232, T401232U), la zona
malleabile del piede puo essere piegata per essere conforme ai
requisiti anatomici.

+ Lazona malleabile del piede (solo Titan™ Flex, vedere figura 4)
puod essere piegata fino a un massimo di 20° verso il basso.
Se si supera tale inclinazione, il piede pud rompersi o il dispositivo
occludersi. Verificare visivamente I'integrita del dispositivo dopo la
piegatura.

Zona malleabile stelo

’ / Zona malleabile piede
(solo Titan Flex)

Figura 4 — Zone malleabili sugli attacchi dello stabilizzatore
Titan™ Flex

AVVERTENZA
» La piegatura ripetuta e/o la flessione eccessiva delle zone
malleabili causeranno la rottura del dispositivo. Piegare
lentamente le zone malleabili durante la manipolazione. Dopo la
piegatura, verificare visivamente I'integrita delle zone malleabili.



+ Fare attenzione a non occludere il lume del vuoto quando si
piegano i dispositivi.

5. Collocare I'attacco stabilizzatore come richiesto. Ruotare
'impugnatura principale del braccio stabilizzatore Terumo in senso
orario per fissare il braccio. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso
dei bracci stabilizzatori Terumo.

Utilizzo dell’opzione del vuoto con gli attacchi stabilizzatori Titan:

1. Collegare il connettore luer maschio del tubo a vuoto accessorio alla
porta luer femmina del rubinetto di controllo del vuoto, assicurandosi
che la sorgente del vuoto sia su OFF. Collegare il connettore della
sorgente del vuoto del tubo a vuoto accessorio alla sorgente del
vuoto; ruotare il rubinetto di controllo del vuoto su OFF per la
sorgente del vuoto.

2. Impostare il regolatore del vuoto della sorgente per il vuoto su una
pressione negativa sufficiente per fissare I'attacco stabilizzatore Titan
al tessuto. A causa della diversita delle attrezzature e strumentazioni
delle sale operatorie, utilizzare la quantita minima di vuoto necessaria
per le prestazioni desiderate del prodotto. Il regolatore non deve
superare i -400 mmHg.

3. Una volta ottenuta la posizione corretta, regolare il rubinetto di
controllo del vuoto su OPEN per la sorgente per il vuoto e I'attacco.
Verificare il fissaggio dello stabilizzatore al tessuto.

4. Per rilasciare I'attacco dal tessuto, regolare il rubinetto di controllo
del vuoto su OPEN per I'atmosfera prima di rimuovere I'attacco
stabilizzatore.

AVVERTENZA
» L'uso di una pressione negativa eccessiva pud causare danni ai
tessuti.

» Prima della rimozione dell’attacco dal tessuto, regolare il rubinetto
di controllo del vuoto su OPEN per I'atmosfera e su OFF per la
sorgente per il vuoto.

CONSERVAZIONE

Condizioni di conservazione degli attacchi stabilizzatori Titan:
* Un luogo pulito, privo di polvere, lontano dalla luce diretta del sole e
che non presenti rischi di temperatura elevata, umidita eccessiva e
perdite d’acqua.

¢ Non conservare il dispositivo in prossimita di sostanze chimiche.
SMALTIMENTO

Dopo I'uso, smaltire il prodotto e la confezione in base alle leggi e alle
normative dell'ospedale, amministrative e/o locali, regionali, statali e
internazionali.
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Norsk

Bruksanvisning
Titan™-stabilisatorfester
Katalognumre T401231, T401231LS, T401231U, T401232, T401232U
Kompatibel med Terumo-stabilisatorarmer: T401160, T401161, T401162, T401163

FORSIKTIG: Les bruksanvisningene for Terumo-stabilisatorarmene
naye for bruk, i tillegg til disse bruksanvisningene.

PRODUKTBESKRIVELSE

Titan™-stabilisatorene er sterilt engangsutstyr for bruk med Terumo-
stabilisatorarmene. Enheten gir stabilisering og isolasjon av koronararterie.
Titan-stabilisatorfester inneholder et vakuumalternativ for & opprettholde
plasseringen av enheten.

Inkludert i den sterile pakken er:

Titan bestaende av folgende deler (se figur 1):
« Stabilisatormontering med et ca. 61 cm (24”) rer med en innvendig
diameter pa 0,64 cm (¥4”) med hunnluer-kontakt pa den ene enden
til & koble til stopcock.

» Highflow 4-veis stopcock.

Festekomponenter som bestar av falgende deler:
+ Et 3,66 m (12’) rer med innvendig diameter pa 0,64 cm (V4”)
med hannluer-kontakten pa den ene enden og vakuumkilde-
kontakten pa den andre enden.

+ Et0,91 m (3’) rer med innvendig diameter pa 0,64 cm (%4") med
hunnkontakter pa begge sider for & koble beholderen til
vakuumregulatoren hvis ngdvendig.

* Rorklips

Figur 1 — Titan™-stabilisatorfeste
med ror og stopcock
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BRUKSOMRADE

Stabilisatorene er ment for bruk i bankende hjerte CABG (koronararterie
bypass-pode)-prosedyrer for & stabilisere det anastomotiske omradet
(koronararterieisolasjon).

KONTRAINDIKASJONER

Stabilisatorene er kontraindisert for bruk hos pasienter med lokal eller
systemisk infeksjon.

Ikke plasser stabilisatorene pa nylig gdelagt vev, aneurismatisk vev, skjort
vev eller rett over en koronararterie.

ADVARSLER

» Denne enheten er sterilisert og ment KUN FOR ENGANGSBRUK.
MA IKKE GJENBRUKES. MA IKKE RESTERILISERES.
MA IKKE REPROSESSERES. REPROSESSERING KAN
KOMPROMITTERE STERILITETEN, BIOKOMPATIBILITETEN
OG DEN FUNKSJONELLE INTEGRITETEN TIL ENHETEN.

» Ikke bruk produktet dersom emballasjen eller produktet er skadet,
da steriliteten eller integriteten til enheten kan vaere kompromittert.

» Det medisinske personellet har ansvaret for riktig kirurgisk
prosedyre og teknikk. Hver kirurg ma vurdere riktig bruk av denne
enheten hver gang, basert pa medisinsk oppleering, erfaring og
anvendt kirurgisk prosedyre.

+ Bruk av overdrevent negativt vakuumtrykk kan skade vevet.

FORSIKTIG

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

BRUKSANVISNING

1. Inspiser emballasjen og produktet grundig for skade fgr bruk. Bruk
aseptisk teknikk, fiern innholdet og send til det kirurgiske feltet for
feste til den kompatible Terumo-stabilisatorarmen.

+ For tilkobling til Terumo-stabilisatorarmskaftkonfigurasjonen: Skyv
hylsen til armen frem og sett inn skaftet til festet i hurtigkoblingen
med lasen pa skaftet (av festet) mot det flate omradet med logo pa
hylsen til Terumo-stabilisatorarmen (se figur 2). Sett hylsen tilbake
i utgangsstillingen for & lase enheten i hurtigkoblingen. Sjekk for
sikker tilkobling.
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Skafthurtigkobling pa

Konfigurasjon av -
stabilisatorfestet

stabilisatorarmskaftet

Flatt omrade
pa hylsen ~a

Skyv hylsen fremover for a
sette inn/fierne fester

Figur 2 — Feste til Titan™-stabilisatorfeste til stabilisatorarmen

*+ For tilkobling til Terumo-stabilisatorarmkulekonfigurasjonen: Grip
hylsen til armen og trykk kulen pa festet inn i stabilisatorarmen
(se figur 3). Sjekk for sikker tilkobling.

MERK: Pass pa at hylsen blir holdt under festeinnsetting. Dersom
hylsen ikke holdes kan det fare til en manglende evne til & sette
inn festet.

Kulehurtigkobling pa

Konfigurasjon av stabilisatorfestet

stabilisatorarmkulen

Hylse (hold under
festeinnsetting)

Kulehurtigkobling

Collet

IKKE hold her under
festeinnsetting

Figur 3 — Feste til Titan™ 360-stabilisatorfeste til
stabilisatorarmkulekonfigurasjonen
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2. Den formbare sonen av skaftet og U-rgret kan bgyes for & overholde
anatomiske krav.

+ Den formbare sonen av skaftet (se figur 4) kan boyes maksimalt
45° oppover og 45° nedover. Overskridelse av dette kan fore til
brudd i skaftet. Kontroller integriteten av enheten etter baying.

+ Den formbare sonen pa U-raret (se figur 4) kan bayes oppad til
maksimalt 45° og nedover til maksimalt 20°. Overskridelse av
dette kan fare til brudd i U-rgret. Kontroller integriteten av enheten
etter baying.

3. Nar det gjelder Titan™ Flex-stabilisatoren (T401232, T401232U), kan
U-rarets formbare sone bgyes for & overholde anatomiske krav.

+ Titan™ Flex-stabilisatorens formbare sone pa U-rgret (se figur 4)
kan apnes symmetrisk til maksimalt 60° i utadgaende retning.
Overskridelse av dette kan fgre til brudd i U-rgret. Kontroller
enhetens integritet visuelt etter baying.

4. Nar det gjelder Titan™ Flex-stabilisatoren (T401232, T401232U), kan
den fotformbare sonen bgyes for & overholde anatomiske krav.

+ Den fotformbare sonen (kun Titan™ Flex, se figur 4) kan begyes til
maksimalt 20° nedover. Overskridelse av dette kan fgre til brudd i
foten eller okklusjon av enheten. Kontroller integriteten av enheten
etter baying.

/ / Fotformbar sone
(kun Titan Flex)

Figur 4 — Formbare soner pa Titan™ Flex-stabilisatortilbehor

ADVARSEL
» Gjentatt bayning og/eller overdreven bgyning av formbare soner
vil etter hvert fgre til brudd i enheten. Bay de formbare sonene
sakte under manipulering. Integriteten til de formbare sonene skal
kontrolleres visuelt etter baying.

+ Pass pa at du ikke okkluderer vakuumlumenen nar du beyer
enhetene.

5. Plassér stabilisatorfestet som pakrevd. Vri hovedhandtaket til
Terumo-stabilisatorarmen med urviseren for & feste armen.
Se bruksanvisningen til Terumo-stabilisatorarmene.



Bruk av vakuumalternativet med Titan-stabilisatorfester:

1. Fest hannluer-kobling pa tilhgrende vakuumrer til hunnluer-porten
pa vakuumkontroll-stopcock, og pass pa at vakuumkilden er slatt
OFF (AV). Fest vakuumkilde-koblingen pa tilhgrende vakuumslange
til vakuumkilden og sla vakuumkontroll-stopcock til vakuumkilden
OFF (AV).

2. Sla pa vakuumregulatoren til vakuumkilden til tilstrekkelig negativt
trykk for & feste Titan-stabilisatorfestet til vev. Pa grunn av variasjoner
i OR-utstyr og -verktgy, bruk minst mulig vakuum for gnsket
produktytelse. Regulatoren ma ikke overstige -400 mmHg.

3. Skru vakuumkontroll-stopcock til OPEN (APEN) til vakuumkilden
og -festet sa snart riktig posisjon er oppnadd. Kontroller
stabilisatorens feste til vevet.

4. For a lgsne festet fra vev, skru vakuumkontroll-stopcock til
OPEN (APEN) til atmosfeeren for fierning av stabilisatorfestet.

ADVARSEL
» Bruk av overdrevent negativt vakuumtrykk kan skade vevet.

+ Plasser vakuumkontroll-stopcock OPEN (APEN) til atmosfzere og
OFF (AV) til vakuumkilden fer fierning av feste fra vev.

LAGRING

Lagring av Titan-stabilisatorfester:
* Etrent og stevfritt sted uten direkte sollys og utenfor risiko for hgy
temperatur, overdreven fuktighet og vannlekkasje.

* |kke lagre enheten i neerheten av kjemikalier.
AVHENDING

Etter bruk, kast produktet og emballasjen i henhold til sykehusets,
administrative og/eller lokale, statlige, federale og internasjonale lover
og regler.
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Polski

Instrukcja uzytkowania

Stabilizatory Titan™
Numery katalogowe T401231, T401231LS, T401231U, T401232, T401232U
Kompatybilny z ramionami stabilizatora Terumo: T401160, T401161, T401162,
T401163

PRZESTROGA: Oprécz niniejszej instrukcji przed uzyciem prosimy
doktadnie przeczyta¢ instrukcje uzytkowania ramion stabilizatora
Terumo.

OPIS PRODUKTU

Stabilizatory Titan™ to sterylne jednorazowe akcesoria do uzytku

z ramionami stabilizujgcymi Terumo. Urzadzenie zapewnia stabilizacje
i izolacje tetnicy wiencowej. Stabilizatory Titan zawierajg element
prozniowy, umozliwiajgcy zachowanie pozycji urzadzenia.

Sterylne opakowanie zawiera nastepujgce elementy:

Titan, sktadajacy sie z nastepujgcych czesci (patrz Rysunek 1):
» Zespo6t mocowania stabilizatora z przewodem o $rednicy
zewnetrznej 0,64 cm (V4"), o dtugosci okoto 61 cm (24"),
z zenskim ztgczem luer na jednym koncu,
umozliwiajgcym podtaczenie do zaworu odcinajacego.

* 4-drozny zawdr odcinajacy z wysokim przeptywem.

Elementy akcesoriow zawierajgce nastepujgce czesci:
* Przewdd o $rednicy wewnetrznej 0,64 cm (%4"), o dtugosci
okoto 3,66 m (12'), z meskim ztgczem luer na jednym koncu i
ztgczem do podtgczenia zrédta prézni na drugim koncu.

+ Odcinek przewodu o $rednicy wewnetrznej 0,64 cm (%4"),
o dtugosci okoto 0,91 m (3'), ze ztgczami zenskimi na obu
koncach, przeznaczony do podtgczenia kanistra do regulatora
prozni, jesli bedzie to wymagane.

» Zacisk przewodu
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Rysunek 1 — Stabilizator Titan™
z przewodem i zaworem odcinajagcym

PRZEZNACZENIE

Stabilizatory sg przeznaczone do stosowania w zabiegach pomostowania
tetnic wiencowych (ang. coronary artery bypass graft, CABG) na bijacym
sercu w celu stabilizacji miejsca zespolenia (izolacji tetnicy wiencowej).

PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie stabilizatoréw jest przeciwwskazane u pacjentéw z zakazeniem
miejscowym lub ogdlnoustrojowym.

Nie nalezy umieszcza¢ stabilizatoréw na tkance po niedawnym zawale,
na tkance tetniakowej, delikatnej ani bezposrednio nad tetnicg wiencowa.

OSTRZEZENIA
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Niniejsze urzadzenie jest sterylne i przeznaczone WYLACZNIE
DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE UZYWAC PONOWNIE.
NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. NIE PRZYGOTOWYWAC
PONOWNIE DO UZYTKU. PONOWNE PRZYGOTOWANIE

DO UZYTKU MOZE NEGATYWNIE WPLYNAC NA
STERYLNOSC, ZGODNOSC BIOLOGICZNA | FUNKCJONALNA
INTEGRALNOSC URZADZENIA.

Nie nalezy uzywa¢ produktu, jesli opakowanie lub produkt sg
uszkodzone, poniewaz sterylnos$¢ lub integralno$¢ urzadzenia
moga zosta¢ naruszone.

Za zapewnienie odpowiedniej procedury i techniki chirurgicznej
odpowiada lekarz prowadzacy. Kazdy chirurg musi oceni¢
odpowiednie uzycie tego urzadzenia w kazdym przypadku
indywidualnie na podstawie swojego wyszkolenia medycznego,
doswiadczenia i rodzaju wykorzystywanej procedury chirurgicznej.

Uzycie nadmiernego cisnienia ujemnego prézni moze
prowadzi¢ do uszkodzenia tkanki.



PRZESTROGA

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

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ opakowanie i produkt pod
katem uszkodzen. Stosujgc technike aseptyczng, usung¢ zawartosé
i przenie$¢ do pola chirurgicznego w celu przymocowania do
zgodnego ramienia stabilizatora Terumo.

» Do podtgczenia konfiguracji trzonu ramienia stabilizatora Terumo:
Przesuna¢ tuleje ramienia do przodu i wsung¢ trzon akcesorium
do szybkoztacza, tak aby wcigcie na trzonie (akcesorium)
skierowane byto w strone ptaskiego obszaru z logo na tulei
uniwersalnego ramienia stabilizatora Terumo (patrz Rysunek 2).
Przesuna¢ tuleje do jej pierwotnego potozenia, aby zablokowac
akcesorium w szybkoztgczu. Upewni¢ sie, ze potgczenie jest
stabilne.

Szybkoztgcze trzonu

Konfiguracja trzonu .
stabilizatora

ramienia stabilizatora

-

Ptaski obszar
na tulei A

- Wcigcie

Przesung¢ tuleje do przodu,
aby wsunaé/wyjg¢ akcesorium

Rysunek 2 — Mocowanie stabilizatora Titan™ do ramienia
stabilizatora

» Do podtgczenia konfiguracji kulowej ramienia stabilizatora Terumo:
Chwyci¢ tulejg ramienia i wcisngé kule akcesorium do chwytaka
ramienia stabilizatora (patrz Rysunek 3). Upewni¢ sig, ze
potaczenie jest stabilne.

UWAGA: Nalezy upewnic sig, ze tuleja zostata odciggnieta podczas
mocowania akcesorium. Nieodciggniecie tulei moze sprawi¢,
ze wsuniecie akcesorium bedzie niemozliwe.
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Szybkoztacze kuli

Konfiguracja kulowa stabilizatora

ramienia stabilizatora

Tuleja (chwyci¢ podczas
wsuwania akcesorium) &\

Szybkoztgcze
kulowe

Chwytak

\

NIE trzymac w tym miejscu
podczas wsuwania
akcesorium

Rysunek 3 — Mocowanie stabilizatora Titan™ 360 do konfiguracji
kulowej ramienia stabilizatora

2. Strefe plastyczng trzonu i rurki U mozna wygig¢, aby odpowiadaty
wymaganiom anatomicznym.

« Strefe plastyczng trzonu (patrz Rysunek 4) mozna wygigé
maksymalnie do 45° w gore i 45° w dét. Przekroczenie tych
parametrow moze spowodowac zerwanie trzonu. Po zgieciu
nalezy wzrokowo oceni¢ integralno$¢ urzgdzenia.

« Strefe plastyczna rurki U (patrz Rysunek 4) mozna wygiaé
maksymalnie do 45° w gére i 20° w dot. Przekroczenie tych
parametréw moze spowodowac zerwanie rurki U. Po zgigciu
nalezy wzrokowo oceni¢ integralno$¢ urzgdzenia.

3. W przypadku stabilizatora Titan™ Flex (T401232, T401232U) strefe
plastyczng rurki U mozna wygig¢, aby odpowiadata wymaganiom
anatomicznym.

+ Strefe plastyczng rurki U stabilizatora Titan™ Flex (patrz Rysunek 4)
mozna symetrycznie otworzy¢ do maksymalnie 60° na zewnatrz.
Przekroczenie tych parametréw moze spowodowac zerwanie rurki
U. Po zgieciu nalezy wzrokowo oceni¢ integralno$¢ urzadzenia.

4. W przypadku stabilizatora Titan™ Flex (T401232, T401232U) strefe
plastyczng stopy stabilizatora mozna wygia¢, aby odpowiadata
wymaganiom anatomicznym.

+ Strefe plastyczng stopy (tylko Titan™ Flex, patrz Rysunek 4)
mozna wygig¢ maksymalnie do 20° w dot. Przekroczenie tych
parametrow moze spowodowac zerwanie stopy lub zamknigcie
urzadzenia. Po zgieciu nalezy wzrokowo oceni¢ integralnos¢
urzadzenia.



Strefa plastyczna stopy
(tylko Titan Flex)

Rysunek 4 — Strefy plastyczne stabilizatorow Titan™ Flex

OSTRZEZENIE
» Powtérne i/lub nadmierne zginanie stref plastycznych ostatecznie
spowoduje zerwanie urzgdzenia. Podczas manipulacji nalezy
powoli zginac¢ strefy plastyczne. Po zgieciu nalezy wzrokowo
oceni¢ integralnos¢ strefy plastycznej.

» Podczas zginania urzadzen nalezy uwazac, aby nie zatka¢ swiatta
prézniowego.

5. Umiesci¢ stabilizator w zgdanym potozeniu. Przekreci¢ gtéwny
uchwyt ramienia stabilizujgcego Terumo w prawo, aby zamocowac
ramig. Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcja uzytkowania ramion
stabilizatora Terumo.

Uzycie stabilizatorow Titan opcjonalnie wyposazonych w proznie:

1. Zamocowac¢ meskie ztgcze luer dodatkowego przewodu prézniowego
do zenskiego portu luer na zaworze odcinajgcym kontrolujgcym
préznie, upewniajac sie, ze zrédto prézni jest WYLACZONE.
Przymocowac ztgcze zrédta prézni na dodatkowym przewodzie
prozniowym do zrédta prozni i przesunaé zawor odcinajgcy
kontrolujacy préznie do pozycji WYLACZONEJ wzgledem zrodta
prozni.

2. Ustawi¢ regulator prézni na zrédle prézni na odpowiednie cisnienie
ujemne, zeby zamocowac¢ stabilizator Titan do tkanki. Ze wzgledu
na réznice w sprzecie LUB materiatach eksploatacyjnych
wykorzystywanych na sali operacyjnej nalezy uzy¢é mozliwie
najmniejszej prézni niezbednej do uzyskania odpowiedniego dziatania
produktu. Regulator nie powinien przekraczac¢ cisnienia -400 mm Hg.

3. Po uzyskaniu odpowiedniego pozycjonowania przesungé zawor
odcinajacy kontrolujgcy préznie do pozycji OTWARTEJ wzgledem
zrodia prézni i stabilizatora. Zweryfikowa¢ przymocowanie
stabilizatora do tkanki.

4. Aby uwolni¢ tkanke od stabilizatora, nalezy przesungé zawor
odcinajgcy kontrolujgcy préznie do pozycji OTWARTEJ wzgledem
atmosfery przed zdjeciem stabilizatora.
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OSTRZEZENIE
» Uzycie nadmiernego ci$nienia ujemnego prézni moze prowadzi¢
do uszkodzenia tkanki.

* Przed zdjeciem akcesorium z tkanki nalezy ustawi¢ zawér
odcinajgcy kontrolujgcy préznie w potozeniu OTWARTYM
wzgledem atmosfery i WYLACZONYM wzgledem zrodia prézni.

PRZECHOWYWANIE

Warunki przechowywania stabilizatoréw Titan:

* Czyste miejsce, bez pytu, z dala od bezposredniej ekspozycji na
promienie stoneczne oraz bez zagrozenia wysokg temperatura,
nadmierng wilgotnoscia i wyciekiem wody.

* Nie przechowywa¢ urzadzenia w poblizu srodkéw chemicznych.

UTYLIZACJA

Po uzyciu produkt i opakowanie nalezy zutylizowaé zgodnie z prawem
i przepisami obowigzujacymi w szpitalu, administracyjnymi i/lub
miejscowymi, regionalnymi, krajowymi i miedzynarodowymi.
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Portugués (Brasil)

Instrugdes de utilizagao

Dispositivos de fixagao do estabilizador Titan™
Numeros de catdlogo T401231, T401231LS, T401231U, T401232, T401232U
Compativel com os bragos estabilizadores Terumo: T401160, T401161, T401162,
T401163

ATENGAO: Antes de utilizar, leia atentamente as instrugées de
utilizagdo dos bragos estabilizadores Terumo, além destas instrugées
de utilizaggo.

DESCRIGAO DO PRODUTO

Os estabilizadores Titan™ s&o dispositivos acessorios estéreis
destinados a uma unica utilizagdo com os bracos estabilizadores Terumo.
O dispositivo permite a estabilizacéo e o isolamento da artéria coronaria.
Os dispositivos de fixagdo do estabilizador Titan incluem uma opcéo de
vacuo para manter a posi¢cao do dispositivo.

Incluido na embalagem estéril:

O Titan consiste nos seguintes componentes (consulte a Figura 1):
» Conjunto de fixagdo com uma tubagem de aproximadamente 61
cm (24") de comprimento e 0,64 cm (%4") de didmetro externo
com conector luer fémea numa extremidade para ligar a torneira.

» Torneira de 4 vias de alto débito.
Os componentes acessorios consistem nas seguintes partes:
+ Tubagem de 366 cm (12') de comprimento e 0,64 cm (%4") de

didmetro interno com um conector luer macho numa extremidade
e um conector de fonte de vacuo na outra extremidade.

* Um segmento de 91 cm (3') e 0,64 cm (*4") de didmetro interno
com conectores fémea de ambos os lados para ligar o recipiente
ao regulador de vacuo, se necessario.

* Grampo da tubagem
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Figura 1 — Dispositivo de
fixagao do estabilizador Titan™
com tubagem e torneira

FINALIDADE

Os estabilizadores destinam-se a utilizagdo em procedimentos de CABG
(bypass da artéria coronaria por enxerto) com o coragéo a bater para
estabilizar o local anastomético (isolamento da artéria coronaria).

CONTRAINDICAGOES

Os estabilizadores séo contraindicados para utilizagdo em doentes com
infecgao local ou sistémica.

Nao posicione os estabilizadores em tecido apds enfarte recente,
aneurismatico, fragil ou diretamente sobre uma artéria coronaria.

AVISOS

+ Este dispositivo é estéril e destina-se APENAS A UMA UNICA
UTILIZAGAO. NAO REUTILIZE. NAO RE-ESTERILIZE.
NAO REPROCESSE. O REPROCESSAMENTO PODE
COMPROMETER A ESTERILIDADE, A BIOCOMPATIBILIDADE
E A INTEGRIDADE FUNCIONAL DO DISPOSITIVO.

» Nao utilize o produto se a embalagem ou o produto estiverem
danificados, pois a esterilidade ou a integridade do dispositivo
poderéo estar comprometidas.

+ Os procedimentos e técnicas cirurgicos adequados séo da
responsabilidade do profissional médico assistente. Cada
cirurgido deve avaliar a utilizagdo adequada deste dispositivo caso
a caso com base na formagao e experiéncia médica e no tipo de
procedimento cirirgico empregue.

» A utilizagao de pressao de vacuo negativa em excesso pode
causar lesées nos tecidos.
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ATENGAO

A Lei Federal dos Estados Unidos apenas permite a venda deste
dispositivo a médicos ou outros profissionais de saide credenciados ou
mediante receita médica.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Antes da utilizag&o, inspecione atentamente a embalagem e o
produto para verificar se apresentam danos. Usando a técnica
asséptica, remova o conteldo e passe para o campo cirlirgico para
fixagé@o no brago estabilizador Terumo compativel.

» Para aligacéo a configuragao da haste do brago estabilizador
Terumo: Deslize a manga do brago para a frente. Insira a haste
do dispositivo de fixagdo no encaixe rapido, com o batente da
haste virado para a area achatada com o logotipo existente na
manga do brago estabilizador Terumo (consulte a Figura 2). Volte
a colocar a manga na posigao original para fixar o dispositivo
acessorio no encaixe rapido. Verifique se esta bem encaixado.

Encaixe rapido de haste do
Configuragao da haste dispositivo de fixagdo do
do braco estabilizador estabilizador

Area achatada
na manga

-~ Batente

Deslize a manga para a frente para
inserir/remover os dispositivos de fixagcdo

Figura 2 - Fixagao do dispositivo de fixagdo do estabilizador Titan™
ao bracgo estabilizador

+ Para aligacéo a configuragao da esfera do braco estabilizador
Terumo: Segure a manga do braco e pressione a esfera
do dispositivo de fixagdo contra a pinga de aperto do brago
estabilizador (consulte a Figura 3). Verifique se esta bem
encaixado.

NOTA: Certifique-se de que segura na manga durante a insergéo do
dispositivo de fixagdo. Nao segurar na manga pode resultar na
impossibilidade de inserir o dispositivo de fixagéo.
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Encaixe rapido da esfera
do dispositivo de fixagéo do
estabilizador

@

Encaixe rapido
de esfera

Configuragao da esfera do
braco estabilizador

Manga (segure durante
a insergéo do dispositivo \
de fixagdo)

Pinca de aperto

\

NAO segure aqui durante
a insergdo do dispositivo
de fixagao

Figura 3 - Fixagao do dispositivo de fixagdo do estabilizador Titan™
360 a configuracao da esfera do brago estabilizador

2. A haste e a zona maleavel do tubo em U podem ser dobrados de
acordo com necessidades anatdmicas.

* Azona maleavel da haste (consulte a Figura 4) pode ser dobrada
até um maximo de 45° para cima e 45° para baixo. Dobrar
mais que isso podera fazer com que a haste quebre. Verifique
visualmente a integridade do dispositivo depois de dobrar.

« Azona maleavel (ver Figura 4) do tubo em U pode ser dobrada
para cima a até 45° e para baixo a até 20°. Dobrar mais que isso
podera fazer com que o tubo em U quebre. Verifique visualmente
a integridade do dispositivo depois de dobrar.

3. Para a zona maleavel da base do estabilizador Titan™ Flex
(T401232, T401232U), o tubo em U pode ser dobrado de acordo com
necessidades anatomicas.

* O tubo em U da zona maleavel do estabilizador Titan™ Flex
(consulte a Figura 4) pode ser aberto simetricamente a até 60°
na diregdo externa. Dobrar mais que isso podera fazer com que
o tubo em U quebre. Verifique visualmente a integridade do
dispositivo depois de dobrar.

4. Para o estabilizador do Titan™ Flex (T401232, T401232U), a zona
maleavel da base pode ser dobrada para estar em conformidade
com os requisitos anatémicos.

» Azona maleavel da base (somente Titan™ Flex, consulte a
Figura 4) pode ser dobrada para baixo a até 20°. Dobrar mais que
isso podera fazer com que a base quebre ou causar a oclusdo
do dispositivo. Verifique visualmente a integridade do dispositivo

depois de dobrar.
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Zona maleavel da haste

Zona maleavel da base
(somente Titan Flex)

Figura 4 — Zonas maleaveis nos dispositivos de fixagdo do
estabilizador Titan™ Flex

AVISO
» Dobrar demais ou muitas vezes as zonas maleaveis fara com
que o dispositivo quebre. Dobre lentamente as zonas maleaveis
durante a manipulagéo. A integridade das zonas maleaveis deve
ser verificada visualmente depois de dobrar.

» Tenha cuidado para ndo obstruir o limen do vacuo ao dobrar os
dispositivos.

5. Posicione o dispositivo de fixagdo do estabilizador conforme
necessario. Gire a alga principal do brago estabilizador Terumo
no sentido horario para fixar o brago. Consulte as instrugdes de
utilizagéo dos bragos estabilizadores Terumo.

Utilizacao da opgéo de vacuo com dispositivos de fixagcao do
estabilizador Titan:

1. Fixe o conector luer macho da tubagem de vacuo acessoéria na porta
do conector luer fémea da torneira reguladora de vacuo,
certificando-se de que a fonte de vacuo estda DESLIGADA. Ligue
o conector da fonte de vacuo da tubagem de vacuo acesséria a
fonte de vacuo e FECHE a torneira reguladora de vacuo na fonte de
vacuo.

2. Ligue o regulador da fonte de vacuo com a pressao negativa
suficiente para fixar o dispositivo de fixagdo do estabilizador Titan no
tecido. Devido a variagdes nos equipamentos e utilitarios do bloco
operatorio, utilize a menor quantidade de vacuo necessaria para
o desempenho pretendido para o produto. O regulador ndo deve
exceder os -400 mmHg.

3. ABRA a torneira reguladora de vacuo na fonte de vacuo e no
dispositivo de fixagdo assim que tenha obtido a posigdo adequada.
Verifique a fixagao do estabilizador no tecido.

4. Para libertar o dispositivo do tecido, ABRA a torneira reguladora de
vacuo para a atmosfera antes de retirar o dispositivo de fixacdo do
estabilizador.
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AVISO
+ Autilizagdo de presséo de vacuo negativa em excesso pode
causar lesdes nos tecidos.

* ABRA a torneira reguladora de vacuo para a atmosfera e
FECHE-A na fonte de vacuo antes de retirar o dispositivo de
fixagéo do tecido.

ARMAZENAMENTO

Condicdes de armazenamento dos dispositivos de fixagdo do estabilizador
Titan:
* Um local limpo, sem po, afastado da luz solar direta e isento de risco
de alta temperatura, umidade excessiva e fuga de agua.

* Na&o armazene o dispositivo préximo de produtos quimicos.
ELIMINAGAO

Apos a utilizagéo, elimine o produto e a embalagem de acordo com as leis
e regulamentos hospitalares, administrativos e/ou locais, estatais, federais
e internacionais.
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Pycckum A3blik

MHCprKLlMiI no akcnnyataumu
Hacapgku onsa ctabunusauum Titan™

Homepa no kamanoay: T401231, T401231LS, T401231U, T401232, T401232U
Cc I C PE i3amopamu Terumo: T401160, T401161,

T401162, T401163

BHUMAHMUE. lMeped ucnonb3o0e8aHueM eHUMamersibHO nMpoYymume

UHCMPYKUUK Mo 3Kcrniyamayuu pbmaeoe-cmaGunusamopoe Terumo

8 dornosiHeHue K OaHHoOU UHCMpYyKyuu no 3Kcriyamayuu.

OMUCAHUE U3OENUA

Crabunusatopsl Titan™ — 3710 cTEpUNbHBIE OAHOPA30BbIE BCMOMOraTenbHbIe

YCTpOWCTBa A1 UCMONb30BaHUs C pblyaramu-crabunmsatopamu Terumo.

YcTpoicTBo obecrneymBaeT cTabunmaaumio U U3onaumo KOPOHapHOA
aptepun. Hacagkv ansi ctabunusaumu Titan cHaGXeHbl BakyyMHbIM
NpYCOCOM Ansi NOAAEPKAHMS MOMNOXEHNS! YCTPOMCTBA.

B CTepI/IJ'IbHOI;I yNakoBKe HaxogAaTcA cneayruine KOMMOHEHTHI.

Hacapka Titan, cocTosiwas 13 cnegyowmx yactemn (CM. pucyHok 1):
* y3en Hacagku ans ctabunusaTtopa c Tpyokon AnvHoi
npuénuanTensHo 61 cM (24”) U HapyXHbIM AMaMeTPOM
0,64 cm (%4"), ¢ rHe3goBbIM pasbeMoM Jlioapa Ha
O[HOM KOHLe ANt COeANHEHWSI C 3aMOPHbIM KpaHOM,;

*  MOMHOMPOXOAHbIN YETHIPEXXOA0BOM 3aMOPHbIN KpaH.

BcrnomoraTenbHble KOMMOHEHTbI, COCTOSALME U3 CreaytoLmX YacTemn:

* Tpy6ka AnvHol 3,66 M (12’) 1 BHyTpeHHUM anameTpom 0,64 cm
(%4"), ¢ HUNNenbHbBIM pasbeMoM Jlioapa Ha OAHOM KOHLE 1
pa3beMoM AN UCTOYHMKA BaKyyma Ha ApYroM KOHLE;

* cermeHT Tpy6ku AnunHoi 0,91 M (3’) ¢ BHYTPEHHUM AnameTpom
0,64 cm (¥4"), ¢ rHe3n0BbIMY pa3beMaMmn Ha 06OMX KOHLaxX
NS NOAKIIOYEHUS eMKOCTU K perynsitopy Bakyyma (npu
HeobxoaumocTh).

*  3axum Tpy6Kn
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PucyHok 1 — Hacapka ansa crabunusauum
Titan™ ¢ Tpy6kamMu 1 3aNOpPHbLIM KpaHOM

HA3HAYEHUE

Crabunusatopbl npeaHasHaveHbl Ans NpUMeHEeHWst Npu npoueaypax

¢ TWKA (TpaHcnnaHTaToM Ans LWYHTUPOBaHWUS KOPOHAPHOW apTepun) Ha
6bloLemes cepaue ansa ctabunmsaumm obnactu aHactomosa (M3onsauum
KOPOHapHOWA apTepum).

NPOTUBOMNOKA3AHUA

MpumeHeHne cTabunmnsaTtopoB NPOTMBOMNOKa3aHO Anst 6oNbHbIX
C MECTHbIMU UMK CUCTEMHBIMU UHEKLUAMMU.

He ycraHaBnuBarTe cTabunuaaropbl Ha TKaHW, HEAABHO NoABEprasLInecs
MHapKTY, TKaHW aHEBPU3MbI, HEMPOYHbLIE TKAHW UM HEMNOCPEACTBEHHO Ha
KOpOHapHble apTepui.

NPEOYNPEXOEHNA

+ OTO YCTPOIICTBO ABNAETCS CTEPUIBbHBIM U NPeAHa3HaYeHo
TONbKO A5 OAHOPA30BOIO NPUMEHEHUSA. HE
UCMONb3YUTE NOBTOPHO. HE MOABEPTAUTE
MOBTOPHOW CTEPUINU3ALUW. HE MOOABEPTAUTE
NMOBTOPHOW OBPABOTKE. MOBTOPHASl OBPABOTKA
MOXET NPUBECTU K HAPYLLEHUIO CTEPUITbBHOCTMH,
BEMOCOBMECTUMOCTU U ®YHKLIMOHATIbHOW
LIENIOCTHOCTU YCTPOUCTBA.

* He ncnonb3ayinTe yCTPOMNCTBO, €CNKM yNakoBKa Unm yCTporucTBO
noBpeXaeHbl, Tak Kak Npy 3TOM MOXeT BbITb HapyLueHa
CTEepUINbHOCTb UMM LeNOCTHOCTb YCTPOIACTBA.

+ 3a npaBunbHOE OCYLLECTBMNEHNE XMPYPrMieckoi npoueaypbl
1 METOAMKM OTBEYaET nevallyin MeauuuHCKUIn cneumanuct (Bpay).
Kaxxgbln Xvpypr AOMKEH OLEHUTb NPUEMIEMOCTb UCMOMNb30BaHMS
[aHHOTO YCTPOWCTBA B KaX4OM OTAENIbHOM CryyYae Ha OCHOBaHUK
MeZMUMHCKOWM NoAroTOBKM, OMbITa U TUNa NpoBOAVMOW
XUPYPruyeckon npoueaypbl.
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+ YpeamepHoe oTpuuaTensHoe AaBneHne (Bakyym) MOXeT
NPUBECTM K NOBPEXAEHUIO TKAHEW.

BHUMAHUE

B cootBetcTBUM C chepepanbHbiM 3akoHopaTenscteom CLUA npogaxa
[aHHOro yCTPOMCTBa pa3peLLaeTcsi TOMbKO MO NpeanvcaHnio Bpada unm
[OpYroro N1LUeH3VpoBaHHOIO NPaKTUKYIOLWEro cneuyanucTa.

WHCTPYKLMA NO 3KCNNYATALUN

1. Nepea ncnonb3oBaHWeM TLLATENBHO OCMOTPUTE YNaKOBKY
1 YCTPOMCTBO Ha NpeaMeT 0GHapy>KeHUsi NOBPEXAEHUIA.
Cobntogasi CTepunbHOCTb, OCTAHLTE COAEPKMMOE U NepeHecuTe
B OMepaLMoHHoe none Ans NpUcoefnHEeHUs K COBMECTUMOMY
pblyary-ctabunusartopy Terumo.

+ [Ins npucoeanHeHus K CTEPKHEBOMY pblyary-ctabunusatopy
Terumo: CABUHLTE My(OTY pblvara Brepes v BCTaBbTE CTEPXKEHD
Hacapku B BbICTPOAENCTBYOLLMIA pa3beM; (PUKCATOP CTEPXKHS
(Hacaaku) gormkeH 6biTb 06paLLeH K NIOCKOMY y4acTKy
(nbicke) MydTbI pbldara-ctabunusatopa Terumo ¢ NoroTunom
(CcM. puCyHOK 2). BepHute MydhTy B CXOAHOE NOMNOoXeHue Ans
¢hukcaumm BcrioMmoraTenbHOro ycTpoiicTaa B GbICTpoAeicTByioLLEM
pasbeme. MNpoBepbTe HAAEXHOCTb NMPUCOEANHEHNS.

BbicTpogencTByOLWMIA pa3beM
Pbluar-crabunusatop co CTEPXHS Hacagku ans
CTEePXHEBbIM PasbeMOM crabunusaumm

Mnockas obnactb ~
Ha mydTe

ha dukcatop

CpaBuHbTE My Ty Bnepes, Y4Tobbl
BCTaBUTb WM U3BMEYb Hacaaky

PucyHok 2 — NpucoeanHeHne Hacagku ans ctabunusaumm Titan™
K pblyary-ctabunusaropy

+ [Ins npyvcoedMHeHns K LLapoBOMY pblyary-ctabunusatopy Terumo:
Cxumas MydTy pblyara, BAaBUTE LLIAPOBOW HAKOHEYHUK Hacaaku
B LI@HroBbIl NATPOH pblyara-ctabunmaaropa (CM. pUcyHok 3).
MpoBepbTe HaAEXHOCTb NPUCOEANHEHNS.

MPUMEYAHMUE. Obecneybte cxatne MydTbl BO BPEMS NMPUKPENeHns
Hacagku. Ecnn mydTa He Byger cxara, yctaHoBKa
Hacafku OKaXeTcsi HEBO3MOXHOM.
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BbicTpogeiicTBytowmin
Peivar-crabunusarop ¢ LUIApOBOIl pa3beM Hacaaku
LapoBbIM pa3beMoM Aans ctabunusartopa

Mydrta (cxaTb BO Bpemsi
NpUCOeaVHEHNs Hacazku) \ &\
BeicTpopencTay-

OLLWIA LIapoBon
pasbem

LlaHroBbIn

\ 3aXnm

HE pepxuTech 3neck npu
yCTaHOBKe Hacafku

PucyHok 3 — MpucoeanHeHne WapoBoro pasbema Hacagku Ans
ctabunusauum Titan™ 360 k pbiyary-ctabunusaropy

2. TnbKyto 30HY cTepxHsi u U-obpasHoi TpybKku MOXHO U30rHYTb Ans
COOTBETCTBMS @HAaTOMUYECKUM TpeboBaHUAM.

*  [UbKyto 30HY CTEPXKHSA (CM. PUCYHOK 4) MOXHO U30rHYTb He Gornee
yeM Ha 45° BBepx 1 45° BHU3. UpeamepHoe narnbaHve rubkom
30HbI MPUBEAET K NOSIOMKe CTepXHs. BusyanbHo nposepsTte
LEMOCTHOCTb YCTPOWCTBA nocre marmba.

« Tubkyto 3oHy U-06pasHoii TpybkmM (CM. puc. 4) MOXHO M3OTHYTb
BBepX He 6onee Yem Ha 45° 1 BHK3 He Bonee Yem Ha 20°.
YpesmepHoe narnbaHue rubkoi 3o0HbI NpUBEAET K NONIOMKe
U-o06pa3sHoi Tpy6ku. BuayanbHo npoBepbTe LIENOCTHOCTb
ycTpoycTBa nocne usrnba.

3. [nsa ctabunusatopa Titan™ Flex (T401232, T401232U) rubkyto
30Hy U-06pasHoit TpyGKM MOXHO M30THYTb A5 COOTBETCTBUS
aHaTOMUYECKUM TPeGoBaHUSM.

» [ubkyto 30Hy U-o6pasHoii Tpybkm ctabunusatopa Titan™ Flex
(CM. pUCYHOK 4) MOXXHO PacKpbITb CUMMETPUYHO He Bonee Yem Ha
60° B HanpaBneHun Hapyxy. YpeamepHoe nsrnbaHmne rubkow 30HbI
npveeaeT k nonomke U-ob6pasHoit Tpy6ku. BusayansHo npoBepbTe
LLeNIoCTHOCTb YCTPOMCTBa nocne narnba.

4. [na crabunusatopa Titan™ Flex (T401232, T401232U) rnbkyto
30HY HOXKW MOXHO W30THYTb AJ1s1 COOTBETCTBUS aHaTOMUYeCKM
TpeboBaHuAM.



+ [nbkyto 30Hy HOXKYM (TonbKo Titan™ Flex, cm. puCyHOK 4) MOXHO
N30rHYTb He Gonee YeM Ha 20° BHM3. YpeamepHoe n3rnbaHve
rMbKoW 30HbI NPUBEAET K MOMOMKE HOXKN UM HENPOXOANMOCTH
ycTponcTea. BrudyanbHo npoBepsTe LIenoCTHOCTb YCTPONCTBA
nocne uarn6a.

Mbkasi 30Ha CTEPXHS

n6kas 3oHa U-o6pasHoit
Tpy6KM

/ [Mbkasi 30Ha HOXKM
(Tonbko Titan Flex)

PucyHok 4 — N'n6kue 30HbI Hacaaok AnA crabunusauum Titan™ Flex

NPEOQYNPEXOEHWE
» HeopgHokpaTHoe n3rnbaHve u/vnu YpeamepHoe AedopMupoBaHme
rMBKMX 30H B KOHEYHOM MTOre NPUBEAET K NMOMOMKE YCTPOMCTBA.
MeaneHHo crubaiite rubkme 30HbI BO BPEMS UCMONMb30BaHWS.
Mocne usrnbaHus cnegyer Br3yarnbHO NPOBEPSTh LENOCTHOCTb
TMBKNX 30H.

+ Cnegute 3a TeM, 4TOGbl HE NepeKpbIBaTb BakyyMHbI NPOCBET,
n3rnbas ycTponcTBo.

5. Pacnonoxwute Hacagky ans ctabunusaumu, kak ato Tpebyercs.
MoBepHNTE OCHOBHYIO PYKOSITKY pblyara-ctabunusartopa Terumo
Mo YacoBOW CTperke, YTobbI 3akpenuTb pbivar. ObpaTutech K
MHCTPYKUMW MO 3KCniyaTaumu pblyara-ctabunumsartopa Terumo.

Wcnonb3oBaHMe BakyyMHOro noacoca ¢ Hacagkamu ans
crtabunusauum Titan

1. MprcoeanHuTe HUNNENbHBINA pasbem Jlloapa BcnomoraTenbHoOM
BaKyyMHOW TpyOKu K rHe3A0BOMY pa3beMy JTtoapa 3anopHoro KpaHa
KOHTPOMS BakyyMa, y6eamBLUMCh, YTO UCTOYHUK BaKyyma nepekpbiT.
MpyicoeamHuTe pa3bemM UCTOYHUKA BaKyyMa BCroMoraTesnisHon
BaKyyMHOW TPyOKM K UICTOYHUKY BaKyyma; NOBEPHUTE 3amnopHbIN KpaH
KOHTPOMS BakyyMa Tak, YToObl MepeKkpbiTb UCTOMHUK BaKyyma.

2. BbicTaBbTE perynsitop UCTOMHMKA BaKyyma Ha oTpulaTtenbHoe
AaBrieHne (BakyyMm), JOCTaTOMHOE ANs 3aKpenneHns Hacaaku ans
ctabunusaumu Titan Ha TKaHW. YuuTbiBas pasnuuns B 060pyaoBaHum
onepaLMoHHbIX U NapameTpax MHXEHEPHbIX CUCTEM, UCMONb3YyiiTe
MWHVManbHbIN BaKyyM, HEOOXOAUMBIN ANS HaAnexallero
PYHKLMOHMPOBaHWA n3genus. Hactpolika perynsatopa He JOMmMKHa
BbIXOAWTb 3a 3HayeHue -400 MM pT. CT.
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3. MNocne ycTaHoBKM Hacaaku B Tpebyemoe nonoxeHne NoAKMiounTe K
Hel UCTOYHMK BaKyyMa, MOBEPHYB 3aropHbIii KpaH KOHTPOINst Bakyyma
B nonoxeHne « OTKPbITO». Y6eautechb B 3akpenneHnn ycTponcTaa
cTabunusaumm Ha TKaHu.

4. YT10o6bl CHATbL HAcaaKy € TKaHW, OTKPOWTE 3anopHbI KpaH KOHTPONs
BaKyyma AJ1s COEAVHEHNsI CUCTEMbI C aTMOCepoii nepes CHATUEM
Hacafku Ans crabunusaumm.

NPEAYNPEXOEHUE
* YpeamepHoe oTpuLaTenbHOE AaBreHne (Bakyym) MOXET NpUBECTH
K MOBPEXAEHMI0 TKaHen.

+ [epen cHATUEM HacagKu € TKaHW MOBEPHWTE 3anopHbI KpaH
KOHTpons Bakyyma B nonoxexne «OTKPbITO» gns coeauHenns
¢ atmoccepoit n «3AKPbITO» aAns nepekpbITUsS UCTOYHUKA
BaKyyma.

XPAHEHUE
YcnoBusl xpaHeHust Hacagkv ansi ctabunusaumm Titan.
¢ XpaHWUTb B YUCTOM MecTe, 6e3 JoCcTyna Nblnuv, BAANU OT NPsiMbIX

COInHeYHbIX nyyeit, 6e3 pucka BO3AeCTBMS BbICOKMX Temneparyp,
BbICOKOW BM@XXHOCTU BO3AyXa U BOAbI.

¢ He xpaHuTe yCTpOMCTBO BOMNM3N XMPEaKTUBOB.
YTUNU3ALUA

Mocne ncnonb3oBaHWs yTUNU3UPYATE U3AENVE U YNakoBKY B COOTBETCTBUU
C UHCTPYKUMSIMU, AEVACTBYIOLLIMMM B GOnbHULE, aAMUHUCTPATUBHLIMU
M/ MECTHLIMU, rOCYAapPCTBEHHBIMU, (heiepanbHbIMK 1
MEXAYHapOAHbIMMW 3aKOHaMK U MpaBuUnamm.
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Slovencina

Navod na pouzitie
Nastavce stabilizatora Titan™
Katalogové Cisla T401231, T401231LS, T401231U, T401232, T401232U
Kompatibilné s ramenami stabilizatora Terumo: T401160, T401161, T401162,
T401163

UPOZORNENIE: Pred za¢atim pouZivania si okrem tohto navodu na
pouZitie dékladne precitajte navod na pouZitie ramien stabilizdtora
Terumo.

OPIS PRODUKTU

Stabilizatory Titan™ su sterilné jednorazové pomocné zariadenia
(prislusenstvo), ktoré su uréené na pouzivanie so stabilizaénymi ramenami
Terumo. Tato pomdcka ponuka stabilizaciu a izolaciu koronarnej artérie.
Nastavce stabilizatora Titan zahffiaju podtlakové volitelné prisluSenstvo na
zachovanie polohy zariadenia.

Sterilné balenie obsahuje nasledujtce sucasti:

Zariadenie Titan, ktoré sa sklada z nasledujucich sucasti (pozri obrazok 1):
+ zostava nastavca stabilizatora s hadikou s dizkou priblizne 61
cm (24”) a vonkajSim priemerom 0,64 cm (%4”) s objimkovym
konektorom typu Luer na jednom konci pripojenie k
uzatvaraciemu kohutu,

» 4-cestny uzatvaraci kohut s vysokym prietokom.
Ta dodatni pripomocek ima naslednje sestavne dele:
+ hadi¢ka s dizkou 3,66 m (12’) a vnitornym priemerom

0,64 cm (¥4”) so zasuvnym konektorom typu Luer na jednom konci
a konektorom na pripojenie ku zdroju podtlaku na druhom konci,

+ segment s dizkou 0,91 m (3’) hadi¢ky s vnatornym priemerom
0,64 cm (¥4”) s objimkovymi konektormi na obidvoch stranach na
pripojenie nadoby k regulatoru podtlaku (ak sa to vyzaduje).

» Sponka za cev
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Obrazok 1 — nastavec
stabilizatora Titan™ s hadickou
a uzatvaracim kohutom

UCEL POUZITIA

Stabilizatory st uréené na pouzitie v ramci procedir CABG (Step bypassu
koronarnej artérie) na bijucom srdci na stabilizaciu miesta anastomézy
(izolacia koronarnej artérie).

KONTRAINDIKACIE

Pouzitie stabilizatorov je kontraindikované u pacientov s lokalnou alebo
systémovou infekciou.

Stabilizatory neumiestriujte na tkanivo s akutnym infarktom, aneuryzmatické
tkanivo, krehké tkanivo ani priamo nad koronarnu artériu.

VAROVANIA

« Tato pomobcka je sterilna a je uréena IBA NA JEDNO
POUZITIE. NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. OPAKOVANE
NESTERILIZUJTE. NEREGENERUJTE. REGENERACIA
MOZE NARUSIT STERILITU, BIOLOGICKU KOMPATIBILITU A
FUNKCNU INTEGRITU POMOCKY.

« Produkt nepouzivajte, ak su balenie alebo produkt poskodené,
pretoZze moze byt naru$ena sterilita alebo integrita pomocky.

« Za spravne chirurgické postupy a techniky zodpoveda os$etrujuci
lekar. Kazdy chirurg musi vyhodnotit primerané pouZzitie tejto
pomdcky v konkrétnom pripade na zaklade odbornej lekarskej
pripravy, skisenosti a typu vykonavaného chirurgického zakroku.

* Pouzitie nadmerného podtlaku moze sposobit’ poSkodenie
tkaniva.
UPOZORNENIE

V zmysle federalnych pravnych predpisov USA sa predaj alebo
objednavanie tejto pomdcky obmedzuje len na lekarov alebo inych
odbornych pracovnikov s licenciou.

90



NAVOD NA POUZITIE

1. Pred pouzitim doékladne skontrolujte obal a samotny produkt, ¢i nie su
poskodené. Aseptickym postupom vybalte obsah a preneste ho do
sterilného pola na pripojenie ku kompatibilnému ramenu stabilizatora
Terumo.

+ Pripojenie k ramenu stabilizatora Terumo (hriadelové pripojenie):
Posunite puzdro ramena smerom dopredu a vlozte hriadel
nastavca do rychleho pripojenia s aretaciou na hriadeli (na
nastavci) tak, Ze k nemu bude smerovat plocha ¢ast' s logom na
puzdre ramena stabilizatora Terumo (pozri obrazok 2). Vratte
puzdro je pdvodnej polohy, aby sa zariadenie prisluSenstva
uzamklo do rychleho pripojenia. Skontrolujte, ¢i je pripojenie

pevné.
Konfiguracia Mechanizmus rychleho
hriadelového pripojenia pripojenia hriadela nastavca
ramena stabilizatora stabilizatora

Plocha ¢ast
na puzdre ~a

¥ Aretacia

Puzdro posurite dopredu,
aby ste mohli vlozZit/vybrat nastavce

Obrazok 2 - pripojenie nastavca stabilizatora Titan™ k ramenu
stabilizatora

+ Pripojenie k ramenu stabilizatora Terumo (gufové pripojenie):
Uchopte puzdro ramena a zatlacte gulu nastavca do objimky
ramena stabilizatora (pozri obrazok 3). Skontrolujte, ¢i je pripojenie
pevné.

POZNAMKA: Nezabudnite, Ze poéas vkladania nastavca je potrebné
uchopit’ puzdro. Ak puzdro neuchopite, méze sa stat,
Ze nastavec nedokazete vlozit.
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Konfiguracia gulového
pripojenia ramena
stabilizatora

Puzdro (uchopte pocas
vkladania nastavca) \ &\

Rychle gulové
pripojenie

Rychle gulové pripojenie
nastavca stabilizatora

Objimka

\

NEDRZTE na tomto mieste
pocas vkladania nastavca

Obrazok 3 — pripojenie nastavca stabilizatora Titan™ 360 k ramenu
stabilizatora (gulové pripojenie)

2. Hriadel a tvarovatelnu zénu hadicky tvaru U je mozné ohnut
a prisposobit tak anatomickym pozZiadavkam.

« Tvarovatelnu zénu hriadela (pozri obrazok 4) je mozné ohnut
max. v uhle 45° nahor a 45° nadol. Prekrocenie tejto hodnoty
mdze viest k zlomeniu hriadela. Po ohnuti vizualne skontrolujte
neporusenost pomocky.

« Upodgljivi del U-cevke (glejte sliko 4) lahko upognete navzgor za
najve¢ 45° ali navzdol za najveé 20°. Ce ga preveé upognete,
lahko U-cevka poci. Po upogibanju preglejte pripomocek, da
preverite njegovo celovitost.

3. Pri stabilizacijskem nastavku Titan™ Flex (T401232, T401232U)
lahko upodgljivi del u-cevke upognete tako, da se prilega anatomskim
zahtevam.

» Upodgljivi del stabilizacijskega nastavka Titan™ Flex (glejte sliko 4)
lahko simetri¢no odprete najve& 60° v smeri navzgor. Ce ga
preve¢ upognete, lahko U-cevka poci. Po upogibanju preglejte
pripomocek, da preverite njegovo celovitost.

4. Pri stabilizacijskem nastavku Titan™ Flex (T401232, T401232U)
lahko spodnji upogljivi del u-cevke upognete tako, da se prilega
anatomskim zahtevam.

« Tvarovatelnu zénu noZzicky (iba Titan™ Flex, pozri obrazok 4) je
mozné ohnut nadol v maximalnom uhle 20°. Prekrocenie tejto
hodnoty méze viest k zlomeniu nozicky alebo k okluzii pomocky.
Po ohnuti vizualne skontrolujte neporusenost pomdcky.
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/ Tvarovatelna zéna hriadela
Tvarovatelna zéna hadicky
/ tvaru U

’ / Tvarovatelna zona nozicky
(iba Titan Flex)

Obrazok 4 - tvarovatel'né zény nastavcov stabilizatora Titan™ Flex

VAROVANIE
* Opakované alebo nadmerné ohybanie tvarovatelnych zén
napokon vedie k zlomeniu pomécky. Po¢as manipulacie ohybajte
tvarovatelné zény pomaly. Po ohnuti je potrebné vizualne overit'
neporusenost tvarovatelnych zén.

» Pocas ohybania pomdcok dbajte na to, aby nedoslo k okluzii
podtlakového limenu.

5. Podla potreby umiestnite nastavec stabilizatora. Ota¢anim hlavnej
rukovati stabilizacného ramena Terumo v smere pohybu hodinovych
ruciciek upevnite rameno. Precitajte si navod na pouzitie ramien
stabilizatora Terumo.

Pouzitie podtlakového prisluSenstva s nastavcami stabilizatora Titan:

1. Pripojte zasuvny konektor typu Luer pomocnej podtlakovej hadicky
k objimkovému portu typu Luer uzatvaracieho kohuta ovliadania
podtlaku a dbajte na to, aby bol podtlakovy zdroj vypnuty. Pripojte
konektor podtlakového zdroja pomocnej podtlakovej hadicky
k podtlakovému zdroju — vypnite uzatvaraci kohut ovliadania podtlaku
smerom k podtlakovému zdroju.

2. Nastavte regulator podtlaku na podtlakovom zdroji na hodnotu podtlaku
potrebnu na upevnenie nastavca stabilizatora Titan ku tkanivu.
V désledku odli$nosti zariadeni a pomdcok OR pouZite najnizsiu
hodnotu podtlaku potrebni na dosiahnutie poZadovanej funkénosti
produktu. Hodnota regulatora nema presiahnut —-400 mmHg.

3. Po nastaveni vhodnej polohy otvorte uzatvaraci kohut ovladania
podtlaku smerom k podtlakovému zdroju a nastavcu. Overte
upevnenie stabilizatora ku tkanivu.

4. Pred odpojenim nastavca stabilizatora otvorte uzatvaraci kohut
ovladania podtlaku na atmosféru, aby sa nastavec uvolnil z tkaniva.
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VAROVANIE
+ Pouzitie nadmerného podtlaku méze spdsobit’ poSkodenie tkaniva.

» Pred odpojenim nastavca od tkaniva otvorte uzatvaraci
kohut ovladania podtlaku na atmosféru a uzavrite ho smerom
k podtlakovému zdroju.

SKLADOVANIE

Podmlenky skladovania nastavcov stabilizatora Titan:
Cisté, bezpradné miesto mimo dosahu priameho slne¢ného svetla
a bez moznosti vyskytu vysokych teplét, nadmernej vihkosti
a presakovania vody.

* Pombcku neuchovavajte v blizkosti chemikalii.
LIKVIDACIA

Po pouziti vyrobok a jeho balenie zlikvidujte v sulade s pravidlami
nemochnice a administrativnymi alebo miestnymi, statnymi, federalnymi
a medzinarodnymi zakonmi a predpismi.

94



Espaiiol (Espaiia)

Instrucciones de uso

Accesorios estabilizadores Titan™
Numeros de catdlogo T401231, T401231LS, T401231U, T401232, T401232U
Compatible con los brazos estabilizadores Terumo: T401160, T401161, T401162,
T401163

PRECAUCION: Antes de proceder a su uso, lea cuidadosamente las
instrucciones de uso de los brazos estabilizadores Terumo ademas
de estas instrucciones de uso.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los estabilizadores Titan™ son dispositivos accesorios estériles de un solo
uso con los brazos estabilizadores Terumo. Este dispositivo proporciona
estabilizacién y aislamiento de la arteria coronaria. Los accesorios
estabilizadores Titan incluyen una opcién de vacio para mantener la
posicion del dispositivo.

El envase estéril contiene:

Titan, que consta de las siguientes partes (véase la figura 1):

» El conjunto del accesorio estabilizador con un tubo de
aproximadamente 61 cm (24”) de longitud y un diametro externo
de 6,4 mm (%4") con conector luer hembra en un extremo para
conectar la llave de paso.

+ Llave de paso de 4 vias de gran flujo.
Los componentes del accesorio constan de las siguientes partes:
* Un tubo de 3,6 m (12’) de longitud y diametro interno de 6,4

mm (%4") con un conector luer macho en un extremo y
conector de fuente de vacio en el otro extremo.

* Un segmento de unos 0,91 m (3’) de tubo de 6,4 mm (%4”) de
diametro interno con conectores hembra en ambos lados para
conectar el cartucho al regulador de vacio si es necesario.

* Pinza para tubo
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Figura 1: Accesorio estabilizador
Titan™ con tubo y llave de paso

USO PREVISTO

Los estabilizadores estan disefiados para el uso en procedimientos
CABG (bypass coronario arterial por injerto) con el corazén latiendo para
estabilizar el sitio anastomético (aislamiento de la arteria coronaria).

CONTRAINDICACIONES

Los estabilizadores estan contraindicados para su uso en pacientes con
infeccion local o sistémica.

No coloque los estabilizadores en tejido recién infartado, tejido
aneurismatico, tejido fragil o directamente sobre una arteria coronaria.

ADVERTENCIAS

+ Este dispositivo es estéril y esta destinado A UN SOLO USO. NO
LO REUTILICE. NO LO REESTERILICE. NO LO REPROCESE.
EL REPROCESAMIENTO PODRIA PONER EN PELIGRO LA
ESTERILIDAD, LA BIOCOMPATIBILIDAD Y LA INTEGRIDAD
FUNCIONAL DEL DISPOSITIVO.

+ No utilice el producto si el embalaje o el producto estan dafiados
ya que la esterilidad o la integridad del dispositivo pueden verse
comprometidas.

+ Latécnica y el procedimiento quirirgico adecuados es
responsabilidad del profesional médico al cargo (médico). Cada
cirujano debe evaluar el uso apropiado de este dispositivo, caso
por caso, basandose en el tipo de procedimiento quirdrgico
empleado, la experiencia y la capacitacion médica.

* El uso de excesiva presion negativa de vacio puede causar
dano a los tejidos.
PRECAUCION
La ley federal de Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo por
orden de un médico u otro profesional autorizado.
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INSTRUCCIONES DE USO

1.

Inspeccione el embalaje y el producto cuidadosamente para detectar
si ha sufrido dafios antes de utilizarlo. Utilizando una técnica
aséptica, retire el contenido y pase al campo quirdrgico para acoplar
el brazo estabilizador Terumo compatible.

+ Para la conexion a la configuracion del eje del brazo estabilizador
Terumo: Deslice el manguito del brazo delante e inserte el eje del
accesorio en el conector rapido con el retén del eje (del accesorio)
frente a la zona plana con el logotipo del manguito del brazo
estabilizador universal Terumo (véase la figura 2). Devuelva el
manguito a su posicion original para fijar el dispositivo accesorio
en el conector rapido. Compruebe si la conexion es segura.

Conexion rapida del eje de

Configuracion del eje del A ™
accesorio estabilizador

brazo estabilizador

Area plana en
el manguito ~a

Deslice el manguito hacia delante para
insertar/quitar accesorios

Figura 2 — Acoplamiento del accesorio estabilizador Titan™
al brazo estabilizador

+ Para la conexioén a la configuracién de la bola del brazo
estabilizador Terumo: Sujete el manguito del brazo y presione
la bola del accesorio dentro de la pinza del brazo estabilizador
(véase la figura 3). Compruebe si la conexion es segura.

NOTA: Asegurese de que el manguito esté sujeto durante la insercion
del accesorio. Si no se sujeta el manguito, podria darse el caso
de que no se pueda insertar el accesorio.
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Conexién rapida de la bola

Configuracion de la bola del del accesorio estabilizador

brazo estabilizador

Manguito (sujete durante la
insercion del accesorio) \ &\

Conexion rapida de
la bola

Pinza

NO sujete aqui durante
la insercién del accesorio

Figura 3 — Acoplamiento del accesorio estabilizador Titan™ 360 a la
configuracion de bola del brazo estabilizador

2. El eje y la zona maleable del tubo en U se pueden doblar para
conformarse a los requisitos anatémicos.

« Lazona maleable del eje (véase la Figura 4) puede doblarse
hasta un maximo de 45° hacia arriba y 45° hacia abajo. Si se
excede este limite, el eje podria romperse. Verifique visualmente
la integridad del dispositivo después de doblarlo.

« La zona maleable del tubo en U (véase la Figura 4) puede
doblarse hasta un maximo de 45° hacia arriba y hasta un maximo
de 20° hacia abajo. Si se excede este limite, el tubo en U podria
romperse. Verifique visualmente la integridad del dispositivo
después de doblarlo.

3. La zona maleable del tubo en U del estabilizador Titan™ Flex
(T401232, T401232U) puede doblarse para adaptarse a los
requisitos anatéomicos.

* Lazona maleable del tubo en U del estabilizador Titan™ Flex
(véase la Figura 4) puede abrirse simétricamente hasta un
maximo de 60° hacia afuera. Si se excede este limite, el tubo
en U podria romperse. Verifique visualmente la integridad del
dispositivo después de doblarlo.

4. Para el estabilizador Titan™ Flex (T401232, T401232U), la zona
maleable del pie se puede doblar para adaptarse a los requisitos
anatémicos.
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+ Lazona de pie maleable (solo Titan™ Flex, véase la Figura 4)
puede doblarse hasta un maximo de 20° hacia abajo. Exceder
este limite puede ocasionar la rotura del pie o la oclusion del
dispositivo. Verifique visualmente la integridad del dispositivo
después de doblarlo.

Zona maleable del eje

Zona maleable del pie
(solo Titan Flex)

Figura 4 — Zonas maleables en los accesorios del estabilizador
Titan™ Flex

ADVERTENCIA
+ Si se doblan de forma repetida y/o se flexionan excesivamente las
zonas maleables, se provocara finalmente la rotura del dispositivo.
Doble lentamente las zonas maleables durante la manipulacién.
La integridad de las zonas maleables debe comprobarse
visualmente después de doblarlas.

+ Tenga cuidado de no ocluir la cavidad de vacio al doblar los
dispositivos.

5. Coloque el accesorio estabilizador segun sea necesario. Gire el asa
principal del brazo estabilizador Terumo en el sentido de las agujas
del reloj para apretar el brazo. Consulte las instrucciones de uso de
los brazos estabilizadores Terumo.

Uso de la opcidn del vacio con los accesorios estabilizadores Titan:

1. Acople la conexion luer macho del tubo de vacio accesorio al puerto
luer hembra de la llave de paso de control de vacio, asegurandose
de que la fuente de vacio esté CERRADA. Acople el conector de
la fuente de vacio del tubo de vacio accesorio a la fuente de vacio;
coloque la llave de paso de control de vacio en posicion CERRADA
en la fuente de vacio.

2. Gire el regulador de vacio de la fuente de vacio a presion negativa
suficiente para fijar el accesorio estabilizador Titan al tejido. Debido a las
variaciones en el equipo de la sala de operaciones y las instalaciones,
utilice la menor cantidad de vacio necesario para el funcionamiento del
producto deseado. El regulador no debe exceder -400 mm Hg.
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3. Coloque la llave de paso de control de vacio en posicion ABIERTA
en la fuente de vacio y el accesorio una vez conseguida la posicion
adecuada. Verifique el acoplamiento del estabilizador al tejido.

4. Para liberar el accesorio del tejido, coloque la llave de paso de
control de vacio en posicién ABIERTA en la atmoésfera antes de
retirar el accesorio estabilizador.

ADVERTENCIA
» El uso de excesiva presion negativa de vacio puede causar dafio
a los tejidos.

» Coloque la llave de paso de control de vacio en posicion ABIERTA
en la atmoésfera y CERRADA en la fuente de vacio antes de retirar
el accesorio del tejido.

ALMACENAMIENTO

Condiciones de almacenamiento de los accesorios estabilizadores Titan:
* Un sitio limpio, sin polvo y alejado de la luz solar directa y sin riesgo
de alta temperatura, humedad excesiva o fugas de agua.

* No almacene el dispositivo cerca de productos quimicos.
DESECHO

Después de su uso, deseche el producto y el embalaje segln las normas
del hospital y las regulaciones administrativas y/o locales, estatales,
federales e internacionales.
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Svenska

Bruksanvisning
Faste for Titan™ Stabilisering
Katalognummer T401231, T401231LS, T401231U, T401232, T401232U
Kompatibel med Terumo stabiliseringsarmar: T401160, T401161, T401162, T401163

VARNING: Lés noga bruksanvisningen fér Terumo stabilisatorarmar
utéver denna bruksavisning fére anvédndning.

PRODUKTBESKRIVNING

Titan™-stabilisatorer ar steril engangsutrustning for anvandning
tillsammans med Terumo stabiliseringsarmar. Utrustningen tillhandahaller
stabilisering och isolering av kranskarl. Fastena for Titan Stabilisering har
en vakuumfunktion for att bevara utrustningens position.

| det sterila paketet ingar:

Titan i form av féljande delar (se figur 1):
» Stabiliseringsfaste med ca 61 cm (24") slang med 0,64 cm ('4")
ytterdiameter med luer hon-kontakt i ena anden att ansluta till
avstangningskranen.

* Hi-flow 4-vags avstangningskran

Tillbehérskomponenter som bestar av féljande delar:
+ En 3,66 m (12') slang med 0,64 cm (%4") innerdiameter med en
luer han-kontakt i ena anden och kontakt fér vakuumkalla i andra
anden

+ Ett 0,91 m (3') segment slang med 0,64 cm (%4") innerdiameter
med honkontakter pa bada sidor att ansluta behallaren till
vakuumregulatorn om det behdvs.

+ Slangklamma

Figur 1 — Faste for Titan™ Stabilisering
med slangar och avstédngningskran
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AVSEDD ANVANDNING

Stabilisatorerna ar avsedda for anvandning i CABG-procedurer
(kranskarlskirurgi) vid slaende hjarta for att stabilisera det anastomotiska
omradet (kranskarlsisolering).

KONTRAINDIKATIONER

Stabilisatorerna ar kontraindikerade for patienter med lokal eller systemisk
infektion.

Placera inte stabilisatorerna pa nyligen infarktdrabbad vavnad,
brackdrabbad vavnad, émtalig vavnad eller direkt dver ett kranskarl.

VARNINGAR

Denna enhet &r steril och ENDAST AVSEDD FOR
ENGANGSBRUK. FAR EJ ATERANVANDAS. OMSTERILISERA
INTE. ATERBEARBETA INTE. ATERBEARBETNING

KAN AVENTYRA UTRUSTNINGENS STERILITET,
BIOKOMPATIBILITET OCH FUNKTIONELLA INTEGRITET.

Anvand inte produkten om férpackningar eller produkter ar
skadade, eftersom sterilitet eller integritet hos enheten kan
aventyras.

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

Overdrivet undertryck kan orsaka viavnadsskada.

VARNING!

Enligt federala lagar i USA far denna utrustning endast séljas av eller pa
order av lakare eller annan legitimerad utévare.

BRUKSANVISNING

1. Inspektera férpackningen och produkten grundligt avseende skador
fore anvandning. Anvand aseptisk teknik, ta bort innehallet och
skicka till det kirurgiska faltet for fastsattning vid kompatibel Terumo
stabiliseringsarm.
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For anslutning till Terumo stabiliseringsarm-konfiguration: Skjut
hylsan pa armen framat och satt i fastets skaft i snabbkontakten
med skaftsparren (pa fastet) mot det platta omradet prydd med
logotyp pa hylsan pa Terumo stabiliseringsarm (se figur 2).

Dra tillbaka hylsan till det ursprungliga laget for att lasa

tillbehdrsutrustningen i snabbkontakten. Kontrollera saker

anslutning.



Skaftsnabbkontakt for
stabiliseringsfaste

Konfigurering av
stabiliseringsarmens axel

Platt omrade
pa hylsan ~a

-~ Sparr

Skjut hylsan framat for att
satta i/ta bort fasten

Figur 2 — Anslutning av fasten for Titan™ Stabilisering till
stabiliseringsarmen

« For anslutning till Terumo stabiliseringsarmkulkonfiguration: Hall
i hylsan pa armen och tryck in kulan pa fastet i infattningen pa
stabiliseringsarmen (se figur 3). Kontrollera saker anslutning.

OBS! Se till att hylsan halls fast nar fastet ansluts. Om hylsan inte halls
fast kan detta resultera i det inte gar att séatta i fastet.

Kulsnabbkontakt for
stabiliseringsfaste

Konfigurering av
stabiliseringsarmens kula
Hylsa (hall i vid
anslutning av fasten)

Kulsnabbkontakt

Infattning

\

Hall INTE hér vid
anslutning av fasten

Figur 3 — Anslutning av fasten for Titan™ 360 Stabilisering till
stabiliseringsarmkulkonfiguration

2. Axeln och U-rérets formbara zon kan béjas for att 6verensstamma
med anatomiska krav.

* Den axelformade zonen (se figur 4) kan bojas upp till 45° uppat
och 45° nedat. Overskridande av detta kan orsaka att axeln bryts.
Enhetens integritet bor kontrolleras visuellt efter bojning.
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+ U-rorets formbara zon (se figur 4) kan bdjas upp till hogst 45° och
nedat till hégst 20°. Overskridande av detta kan orsaka att U-roret
bryts. Genomfér en okularbesiktning av enhetens skick efter
bdjningen.

3. For Titan™ Flex-stabilisatorn (T401232, T401232U) kan U-rérets
formbara zon béjas for att Gverensstamma med anatomiska krav.

+ Titan™ Flex-stabilisatorns U-rors formbara zon (se figur 4)
kan 6ppnas symmetriskt upp till 60° i utatgaende riktning.
Overskridande av detta kan orsaka att U-roret bryts. Verifiera
enhetens skick efter béjningen med en okularbesiktning.

4. For Titan™ Flexstabilisatorn (T401232, T401232U) kan fotens
formbara zon béjas for att Gverensstdmma med anatomiska krav.

» Fotens formbara zon (endast Titan™ Flex, se figur 4) kan bdjas till
hégst 20° nedat. Overskridande av detta kan leda till att foten gar
sonder eller enhetsblockering. Enhetens integritet bor kontrolleras
visuellt efter bojning.

Axelns formbara zon
&

/ / Fotens formbara zon
(endast Titan Flex)

Figur 4 — Formbara zoner pa fasten for Titan™ Flex Stabilisering

VARNING!

» Upprepad bdjning och/eller dverdriven bdjning av formbara zoner
kommer sa smaningom att orsaka att enheten gar sénder. Bj
langsamt de formbara zonerna under manipulering. De smidiga
zonernas integritet bor verifieras visuellt efter béjning.

+ Var forsiktig sa att inte vakuumluckan blockeras vid
béjningsanordningar.

5. Placera fastet for stabiliseringen som krévs. Vrid handtaget
pa Terumo Stabiliseringsarm medurs for att fasta armen.
Se bruksanvisningen for Terumo stabiliseringsarmar.
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Anvanda vakuumfunktionen hos féasten for Titan Stabilisering:

1. Anslut luer han-kontakt pa vakuumslangen till avstangningskranens
luer hon-port pa undertryckstyrningen och se till att vakuumkallan
ar i lage STANGD (OFF). Satt vakuumkallans anslutning pa den
tillhérande vakuumslangen i vakuumkallan. Satt avstangningskranen
till vakuumkallan i lage STANGD (OFF)

2. Aktivera vakuumregulatorn pa vakuumkallan till tillrackligt undertryck
for att fasta fastet for Titan Stabilisering pa vavnaden. Pa grund
av variationer i operationsutrustning och -verktyg, anvand minsta
noédvandiga mangd undertryck for dnskat resultat. Regulatorn bor inte
overstiga -400 mmHg.

3. Stall in undertryckstyrningens avsténgningskran p4 OPPEN (OPEN)
till vakuumkallan och stabiliseringens faste nar den korrekta
positionen har erhallits. Kontrollera fastsattningen av stabiliseringen
pa vavnaden.

4. For att frigora fastet fran vavnaden, stall in undertryckstyrningens
avsténgningskran p& OPPEN (OPEN) till omgivande luften innan
stabiliseringens faste tas bort.

VARNING!
+ Overdrivet undertryck kan orsaka vavnadsskada.

+ Stéll in undertryckstyrningens avstangningskran pa OPPEN
(OPEN) till omgivande luften och STANGD (OFF) till vakuumkallan
fore fasten tas bort fran vavnad.

LAGRING
Lagringsférhallanden for fasten for Titan Stabilisering:

¢ En ren, dammfri plats utan direkt solljus och utan risker fér hdg
temperatur, 6verdriven fuktighet, och vattenlackage.

¢ Forvara inte utrustningen nara kemikalier.
KASSERING

Kassera produkten och férpackningen efter anvandning i enlighet med
sjukhusets, administrationens och/eller lokala, regionala, nationella och
internationella lagar och férordningar.
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Denna sida ar avsiktligen tom.
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i o
ATLUEHA Titan™ Flex F2E 28 (T401232 ~ T401232U) By U L EIERE
HURTERIBE -

« Titan™ Flex fBERN U KELREE (RE4) JUMINITERER
RA60° - BiBEEAEEYH U BN - TEHEEAREE

BREESE-

AILLELER Titan™ Flex F2E28 (T401232 ~ T401232U) By U FEEIERE
BIHURTESRIEE -

© BIEREES (ZBR Titan™ Flex > RE 4) Al@A TERREA 20°
BREEAETENEHNRIKEER - TEMREABEERE

SRS o

EEERES
(f£PR Titan Flex)

4 - Titan™ Flex I2ERMMESHNERER

REGHIREH/HEBELMRATERRBERR - TIRIFBRE
PRIBEHMEREES - TEHEREARTEREETEER -

- EEHKER  HPEEAER -

5. REBERENBETCRMMES o IBFRFHES Terumo BEBBNEF
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FEEE Titan FRERMIMNRE LA RTREE M

1. REERAENASHRAERI AT TG EERNSEMmEE -
REZREME - RETRGENETRIZBEEREATR ; #EE
A E =G R ZERARA o

2. %ﬁﬁﬁ%iﬁ%ﬁ?%ﬁﬁﬁ% » BEIEERHNERE > £ Titan FERMIN
KEEERES - HRFHERNRBENTANER > FRAIERRA
ROBIAZELUERIFIBRERMAE  AEHBEFAEBS -400 mmHg °
3. ETEENMER > MMEZRNMNMEENETEFRER - 85
TR SRR IER -
. %EEX'FMTUDEMH‘%E’J%E FSRRMEZEEEMRINT ERE
8 - BEUTEESRMIINEE
)
- ERBENETZEERAEEERAMBE -
- FREZEIEEMEINT =R - WM A IR E T ZH
=/ > BUAARETHMER

N

=5
Titan F8E SRMI NS B TF IR ¢

 BREBAES FEHRSR - BEMRTRKER « 23 BREN
75 o

o ANRREFRECRRME -
B

fER% - RBEET « ITEA/EBTT M~ BEBHERCARIAREEERT
-

1



112

HEZIEER.



Tiirkge

Kullanim Talimatlar
Titan™ Stabilizor Eklentileri
Katalog Numarasi T401231, T401231LS, T401231U, T401232, T401232U
Su Terumo Stabilizér Kollariyla Uyumludur: T401160, T401161, T401162, T401163

DIKKAT: Kullanmadan 6nce, bu kullanim talimatlarina ek olarak liitfen
Terumo Stabilizér Kollarinin kullanma talimatlarini dikkatlice okuyun.

URUN AGIKLAMASI

Titan™ Stabilizérler, Terumo Stabilizér Kollariyla kullanim igin gelistiriimis
tek kullanimlik steril aksesuar cihazlardir. Cihaz stabilizasyon ve koroner
arter izolasyonu saglar. Titan Stabilizér Eklentileri, cihazin konumunu
korumak igin bir vakum secenegi icerir.

Steril ambalaj igerigi:

Asagidaki parcalardan olusan Titan (bkz. Sekil 1):
* Kesme valfini baglamak igin bir ugta disi luer konektori olan
yaklasik 61 cm (24 ing) uzunlukta, 0,64 cm (0,25 ing) dis
¢apli hortuma sahip stabilizoér eklenti diizenegi.

* Yiksek akis hizina sahip 4 yollu kesme valfi.
Asagidakiler, iceren aksesuar bilesenleri:

» Bir ugta erkek luer konektér ile diger ucta vakum kaynagi konektoru
olan 3,66 m (12 ft) uzunlukta ve 0,64 cm (0,25 ing) i¢ gapl hortum.

+ Gerektiginde, kanisteri vakum regdilatériine baglamak igin her iki
ucunda disi konektorleri olan 0,91 m (3 ft) uzunlugunda ve 0,64
cm (0,25 ing) i¢ capli hortum segmenti.

* Hortum Klipsi

Sekil 1 — Hortumlu ve kesme valfli
Titan™ Stabilizor Eklentisi
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KULLANIM AMACI

Stabilizorler, anastomoz bdlgesini stabilize etmek (koroner arter izolasyonu)
amaclyla, atan kalp CABG (koroner arter bypass grefti) prosediirlerinde
kullanim igin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

Stabilizorler, lokal veya sistemik enfeksiyonu olan hastalarda kullanim igin
kontrendikedir.

Stabilizorleri yeni enfarkte olmus doku, anevrizmal doku, hassas doku veya
dogrudan bir koroner arter tizerine konumlandirmayin.

UYARILAR

« Bu cihaz sterildir ve SADECE TEK KULLANIMLIK olarak
tasarlanmistir. YENIDEN KULLANMAYIN. YENIDEN STERILIZE
ETMEYIN. YENIDEN iSLEMEYiN. YENIDEN iSLEME CiHAZIN
STERILLIGINi, BIYOUYUMLULUGUNU VE iSLEVSEL
BUTUNLUGUNU RiSKE ATABILIR.

* Ambalaj veya Uriin zarar gérmusse cihazin sterilligi veya
butlnlugu zarar gérmis olabileceginden, trind kullanmayin.

+ Uygun cerrahi prosedir ve teknigin kullaniimasi, tedaviyi
gergeklestiren saglik uzmaninin (doktor) sorumlulugundadir.
Her cerrah, bu cihazin uygun kullanimini tibbi egitim, deneyim
ve gergeklestirilen cerrahi prosediiriin tipine bagli olarak, vaka
bazinda degerlendirmelidir.

+ Asiri negatif vakum basinci kullaniimasi, doku hasarina neden
olabilir.

DIKKAT

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

KULLANIM TALIMATLARI

1. Kullanmadan énce ambalaji ve Urlinl hasar acisindan iyice inceleyin.
Aseptik yontem kullanarak triin igerigini cikarin ve uyumlu Terumo
Stabilizér Koluna takmak (izere cerrahi alanina aktarin.

+ Terumo Stabilizér Kolu saft konfigirasyonuna baglanti igin: Kol
mansonunu 6ne dogru kaydirin ve eklentinin saftini, mandal
(eklentinin) Terumo Stabilizér Kolunun mansonu tizerindeki logolu
diiz alana bakacak sekilde hizli badlanti igcine yerlestirin (bkz.

Sekil 2). Aksesuar cihazi, hizli baglant igine kilittemek icin mansonu
orijinal konumuna getirin. Baglantinin saglamhgini kontrol edin.
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Stabilizér Kolu saft Stabilizor Eklgntisinin Saft
konfiglirasyonu Hizli Baglantisi

Manson Uzerindeki
diz alan

-~ Mandal

Eklentileri takmak/gikarmak igin
mangonu 6ne dogru kaydirin

Sekil 2 - Titan™ Stabilizor Eklentisinin Stabilizér Koluna Takilmasi

« Terumo Stabilizor Kolu bilye konfiglirasyonuna baglanti igin: Kol
mansonunu kavrayin ve eklentinin bilyesini Stabilizér Kolunun

yuvasina bastirin (bkz. Sekil 3). Baglantinin saglamligini kontrol
edin.

NOT: Eklentinin takilmasi sirasinda mansondan tutuldugundan emin
olun. Mansondan tutulmamasi, eklentinin takilamamasina neden

olabilir.
— - Stabilizér Eklentisinin Bilye
StablllgoI Kolu bilye Hizl Baglantisi
konfiglirasyonu
Manson (eklenti takma
esnasinda buradan tutun) \ &\
Bilye Hizli
Baglantisi

Yuva

\

Eklenti takma esnasinda
buradan TUTMAYIN

Sekil 3 - Titan™ 360 Stabilizér Eklentisinin Stabilizoér Kolu bilye
konfigiirasyonuna takilmasi
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2. Saft ve U-Tlpln sekillendirilebilir bolgesi blkulerek anatomik
gereksinimlere uygun hale getirilebilir.

« Saftin sekillendirilebilir bolgesi (bkz. Sekil 4) maksimum 45° yukart,
45° asagi bukdlebilir. Bunu agmak, saftin kirlimasina yol acabilir.
Buktlkten sonra cihazin saglamhgini gorsel olarak dogrulayin.

+ U-Tupun sekillendirilebilir bolgesi (bkz. Sekil 4), maksimum 45°
yukari, maksimum 20° asagi bukilebilir. Bunu agsmak, U-Tipln
kiriimasina yol acabilir. Buktikten sonra cihazin saglamhgini
gorsel olarak dogrulayin.

. Titan™ Flex Stabilizoér'iin (T401232, T401232U) U-tlpiniun
sekillendirilebilir bolgesi blkilerek anatomik gereksinimlere uygun
hale getirilebilir.

w

+ Titan™ Flex Stabilizér’iin U-Tuplniin sekillendirilebilir bolgesi (bkz.
Sekil 4) disari dogru simetrik olarak maksimum 60° agilabilir. Bunu
asmak, U-Tupin kirlmasina yol agabilir. Biiktiikten sonra cihazin
saglamhigini gorsel olarak dogrulayin.

4. Titan™ Flex Stabilizér'tin (T401232, T401232U) ayaginin
sekillendirilebilir bélgesi bikilerek anatomik gereksinimlere uygun
hale getirilebilir.

+ Ayagdin sekillendirilebilir bolgesi (yalnizca Titan™ Flex, bkz.
Sekil 4) asagdi dogru maksimum 20° bikdlebilir. Bunu agmak,
Ayagin kirlimasina veya cihazin ttkkanmasina yol acabilir.
Buktlkten sonra cihazin saglamhgini gorsel olarak dogrulayin.

/ Saftin Sekillendirilebilir
Bolgesi
[ U-Tupin Sekillendirilebilir
i / Bolgesi

/6
/ Ayagin Sekillendirilebilir Bélgesi
\Y% (Sadece Titan Flex)

Sekil 4 — Titan™ Flex Stabilizor Eklentisindeki
Sekillendirilebilir Bolgeler

UYARI
+ Bulkmenin tekrarlanmasi ve/veya sekillendirilebilir bolgelerin
asir esnetilmesi, nihayetinde cihazin kiriimasina yol agar.
Sekillendirilebilir bdlgeleri yavasga bukin. Sekillendirilebilir
bdlgelerin buttinligd, bukidlme sonrasi gorsel olarak
dogrulanmalidir.

» Cihazlari bikerken vakum limenini ttkamamaya ¢zen gosterin.
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5. Stabilizér eklentisini gerektigi sekilde konumlandirin. Terumo

Stabilizér Kolunu sabitlemek igin, kolun ana sapini saat yoniinde
gevirin. Terumo Stabilizér Kollarinin kullanim talimatlarini inceleyin.

Titan Stabilizor Eklentileri ile vakum segeneginin kullaniimasi:

1.

Vakum kaynaginin KAPALI oldugundan emin olarak, aksesuar vakum
hortumunun erkek luer baglantisini, vakum kontrolii kesme valfinin
disi luer portuna baglayin. Aksesuar vakum hortumunun vakum
kaynagi konektoriinii vakum kaynagdina baglayin; vakum kontroli
kesme valfini vakum kaynagi yéninde KAPATIN.

. Titan Stabilizér Eklentisini dokuya sabitlemek amaciyla, yeterli negatif

basing saglayacak sekilde vakum kaynaginin vakum regulatérini
acin. Ameliyathane ekipman ve tesisatlarindaki degisiklikler
nedeniyle, istenen Uriin performansi igin gereken en az miktarda
vakum kullanin. Regiilatér -400 mmHg'y1 asmamalidir.

. Vakum kontrol kesme valfini, uygun konum saglandiginda vakum

kaynagi ve eklenti yoniinde ACIK konuma getirin. Stabilizérin
dokuyla baglantisini dogrulayin.

. Eklentiyi dokudan serbest birakmak i¢in, stabilizér eklentisini

¢tkarmadan 6nce, vakum kontroll kesme valfini atmosfer yoniinde
ACIK konuma getirin.

UYARI

+ Asiri negatif vakum basinci kullanilmasi, doku hasarina neden
olabilir.

» Eklentiyi dokudan gikarmadan 6nce, vakum kontroli kesme valfini
atmosfer yoniinde ACIK ve vakum kaynagi yoniinde KAPALI
olarak ayarlayin.

SAKLAMA

Titan Stabilizor Eklentileri saklama kosullari:

Dogrudan gunes 15131 almayan, ylksek sicaklik, asiri nem ve su
sizintisi riski olmayan temiz, tozsuz bir ortam.

Cihazi kimyasal maddelerin yakininda saklamayin.

ATMA

Kullandiktan sonra, triin ve ambalajini hastane yénetmelikleri, idari ve/veya
yerel, ulusal, federal ve uluslararasi kanunlar ve yonetmeliklere gore atin.
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GRAPHICAL SYMBOLS & DEFINITIONS

REF

Catalogue Number Numer katalogowy
Katalogové ¢islo Numero de catalogo
Katalognummer Howmep no kartanory
Catalogusnummer BRHES
Luettelonumero Katalégové Cislo
Numéro de référence catalogue Numero de catalogo
Katalognummer Katalognummer
Katalogusszam USRS

Numero di catalogo Katalog Numarasi

Katalognummer

Manufacturer Producent
Vyrobce Fabricante
Producent MpowussoanTens
Fabrikant HiERE
Valmistaja Vyrobca
Fabricant Fabricante
Hersteller Tillverkare
Gyarto RiEm
Produttore Uretici
Produsent

EC REP
Authorized Representative in the Bevollméachtigter in der
European Community Europaischen Gemeinschaft
Autorizovany zastupce v Evropském Meghatalmazott képvisel6 az
spolecenstvi Eurépai Kéz6sségben
Autoriseret repraesentant i EU Rappresentante autorizzato nella
Erkende vertegenwoordiger in de Comunita Europea
Europese Gemeenschap Autorisert representant i EU
Euroopan Yhteison valtuutettu Upowazniony przedstawiciel
edustaja z siedzibg we Wspolnocie
Mandataire de la Communauté Europejskiej
européenne Representante autorizado na

Comunidade Europeia
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YNOnHOMOYEHHBIN NpeacTaBuTesb

B EBponerickom coobuiectse
FREARIZINAR

Autorizovany zastupca v Eurépskom
spolo¢enstve

Rx ONLY

For USA Only: “Caution: Federal
law restricts this device to sale by or
on the order of a physician or other
licensed practitioner.”

POUZE na predpis

Jen pro USA: ,Pozor: Federalni
zakon omezuje prodej tohoto
zatizeni pouze Iékafim nebo jinym
licencovanym praktikm.*

Kun pa recept

Kun for USA: “Forsigtig: Ifglge
amerikansk (USA) lovgivning ma
denne anordning udelukkende saelges
af eller pa ordinering fra en lzege eller
anden autoriseret behandler.”

Rx ONLY

Alleen voor de VS: “Let op: Volgens
de federale wet mag dit instrument
uitsluitend worden verkocht door of
op voorschrift van een arts of andere
bevoegde medicus.”

Vain reseptilla

Vain Yhdysvalloissa: "Huomio:
Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan
tata laitetta saa myyda vain laakari
tai 1aakarin maarayksesta tai muu
lisensoitu ladketieteen harjoittaja tai
hanen maarayksestaan.”

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Auktoriserad aterforsaljare inom EU
BRERIRREAR

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Rx UNIQUEMENT

Pour les Etats-Unis uniquement :
« Attention : La loi fédérale
n'autorise la vente de ce dispositif
que par un médecin ou autre
praticien agréé, ou sur ordre de
celui-ci. »

Rezeptpflichtig

Nur in den USA: ,Vorsicht: GemaR
US-Bundesgesetzgebung darf
dieses Produkt nur an zugelassene
Arzte verkauft bzw. von diesen oder
auf deren Anordnung verwendet
werden.”

KIZAROLAG orvosi
rendelvényre

Csak az USA-ban: ,Figyelem! A
szOvetségi torvények értelmében
az eszkdz csak orvos vagy

mas képesitett egészségugyi
szakember altal vagy
rendelésére értékesithetd.”

SOLO su prescrizione
medica

Solo per gli Stati Uniti: “Attenzione:
La legge federale limita la vendita
di questo dispositivo da parte o su
prescrizione di un medico”.

Kun pa resept

Kun for USA: «Forsiktig: Faderal lov
begrenser salg av av denne enheten
eller kun av en lege eller annen
lisensiert kliniker.»
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Tylko na recepte

Wytgcznie dla USA: ,Przestroga:
Prawo federalne w Stanach
Zjednoczonych zezwala na sprzedaz
tego urzadzenia wytgcznie lekarzowi
lub na zlecenie lekarza (albo osoby
z odpowiednimi uprawnieniami)”.

Sujeito a receita médica

Apenas para os EUA: “Atencéo: A lei
federal restringe que a venda deste
dispositivo seja feita por um médico
ou por ordem de um médico ou
outro profissional licenciado.”

TonbKko no npegnMcaHunio
Bpa4va

Tonbko ana CLUA: «BHumaHue.

B cooTtBeTCcTBUM C (heaepanbHbIM
3aKoHOAaTeNbLCTBOM Mpofaxa 3aToro
YCTPOWCTBa pa3peLLaeTcsi TONbKO No
npeanucaHuio Bpaya unv apyroro
TIMLIEH3VPOBAHHOIO NPaKTUKYHOLLEro
cneuuanuctar.

SEERS

RIREE: “FE. EBIBEEM
EARIREREAEEENE MR E
IMHE IR EERHITHE,

LEN na lekarsky predpis

Informacie iba pre USA:
,Upozornenie: V zmysle federalnych
pravnych predpisov USA sa predaj
alebo objednavanie tejto pomocky
obmedzuje len na lekarov alebo
inych odbornych pracovnikov

s licenciou®“.
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SOLO CON RECETA

Para Estados Unidos solo:
“Precaucion: La legislacion federal
restringe la venta de este dispositivo
por orden de un médico u otro
profesional autorizado”.

ENDAST RX

Endast for USA: “Varning: Denna
enhet begransas av federal
lagstiftning for forséljning av eller
pa anmodan av en lakare eller en
annan licensierad praktiserande
lakare.

BREERES

ERER . DiE  ZEMPEER
HRE IREREMAS A SR L AthiF BRAY A2
ig/&ﬁ#ﬁ%ﬁ&%ﬂﬁ%ﬁﬁ?&%ﬂﬁ
SHEE - )

Receteye Tabidir

Sadece ABD igin: “Dikkat: ABD
Federal Yasasi, bu cihazin satigini
bir doktora veya diger lisansh bir
pratisyene ya da bir doktorun veya
diger lisansli bir pratisyenin siparisi
Uizerine yapilabilecek sekilde
sinirlandirmistir.”
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Keep Dry
Uchovavejte v suchu
Opbevares tort
Droog bewaren
Sailytettava kuivana
Garder au sec

Vor Nasse schitzen
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Hold tert
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Y

Fragile, handle with care

Krehké zbozi, zachazejte opatrné
Forsigtig, kan ga i stykker
Breekbaar, voorzichtig behandelen
Sarkyvaa, kasiteltava varoen
Fragile, manipuler avec soin
Zerbrechlich, vorsichtig behandeln
Vigyazat, torékeny!

Fragile, manipolare con cura

Kan ga i stykker, handteres med
forsiktighet

4
ZIN

/\\
Keep away from sunlight
Chrarite pred slune¢nim zafenim
Undga sollys
Niet blootstellen aan zonlicht
Suojattava auringonvalolta
Conserver a I'abri de la lumiére du
soleil
Vor Sonnenlicht schitzen
Ovja a napfénytél!
Tenere al riparo dalla luce diretta
del sole

LOT

Batch Code

Cislo vyrobni série
Partinummer
Partijcode

Eréakoodi

Numéro de lot
Chargenbezeichnung
Tételkod

Codice lotto
Batchkode
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Ostroznie — produkt delikatny
Fragil, manusear com cuidado
Xpynkoe, obpaiyartbes ¢
OCTOPOXHOCTbIO

S, ORE

Krehké, manipulujte opatrne
Fragil, manejar con cuidado
Omtaligt, hanteras varsamt
S FID

Kinlabilir, dikkatli tagiyin

Holdes vekk fra sollys

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar
Bepeyb OT conHevHoro ceeta

B A E ST

Uchovavajte mimo dosahu
sIne¢ného svetla

Mantener alejado de la luz solar
Far ej utsattas for solljus

BRHER

Gunes 1sigindan uzak tutun

Kod partii
Cadigo do lote
Kop naptum
HORHCES

Kaéd Sarze
Numero de lote
Batchkod
HERAHS

Seri Kodu



c € 0086

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

Oznaceni CE — dodrzeni smérnice
93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich

CE-meerke — i overensstemmelse
med Direktiv om medicinsk udstyr
93/42/EQF

CE-markering - Naleving van richtlijn
betreffende medische hulpmiddelen
93/42/EEG

CE-merkinta - Noudattaa
laakintalaitedirektiivin 93/42/ETY
vaatimuksia

Marquage CE : conforme a la
Directive relative aux dispositifs
médicaux 93/42/CEE

CE-Kennzeichnung — Einhaltung
der Richtlinie fir Medizinprodukte
93/42/EWG

CE-jelzés — Megfelel az orvosi
eszkdzokre vonatkoz6 93/42/EGK
iranyelvnek

Marchio CE - Conforme alla Direttiva
sui dispositivi medici 93/42/CEE

-l

Date of Manufacture
Datum vyroby
Fremstillingsdato
Fabricagedatum
Valmistuspaivamaara
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Gyartas ideje

Data di fabbricazione
Produksjonsdato

CE-merket — overholdelse iht.
Direktivet for medisinsk utstyr
93/42/EQF

Znak CE — zgodno$¢ z dyrektywa
dotyczgca wyrobow medycznych
93/42/EWG

Marca CE - Conformidade com
a Diretiva relativa a dispositivos
médicos 93/42/CEE

CE - cootBeTcTBME [NpeEKTUBE O
MeaULMHCKOM 06opyaoBaHNN
93/42/EEC

CE 17 - faETHRMES
93/42/EEC

Oznacenie CE — zhoda so
smernicou o zdravotnickych
poméckach 93/42/EHS

Marca CE - Conformidad con la
Directiva de dispositivos médicos
93/42/CEE

CE-markning — uppfyller
medicintekniska direktivet 93/42/EEG

CE 1235 - M aBmaME<
93/42/EEC

CE lsareti - Tibbi Cihaz Direktifi
93/42/EEC’ye Uygunluk

Data produkcji

Data de fabricagdo
[ata narotoBneHust
=G

Datum vyroby
Fecha de fabricacién
Tillverkningsdatum
SUEAM

Uretim Tarihi
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Use by

Datum trvanlivosti

Holdbar til

Uiterste gebruiksdatum
Viimeinen kayttopaivamaara
Date de péremption
Verwenden vor
Szavatossagi id6

Utilizzare entro

Bruk innen

@

Do not reuse
Nepouzivejte opakované
Ma ikke genbruges

Niet opnieuw gebruiken
Ei saa kayttaa uudelleen
Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Ujrafelhasznalasa tilos!
Non riutilizzare

Ma ikke gjenbrukes

S

Do not use if package is damaged
Nepouzivejte v pfipadé poskozeni
obalu

Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd

Ala kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut

Ne pas utiliser le dispositif si
'emballage est endommagé

Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

Ne haszndlja, ha a csomagolas
sérlt!

Non utilizzare se la confezione &
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Data waznosci

Data de validade
Cpok xpaHeHus fo
fEFHARR

Datum pouzitelnosti
Fecha de caducidad
Anvand fore
{EFHARR

Son kullanma tarihi

Nie uzywac¢ ponownie

Nao reutilizar

MoBTOpHOE Mcnonb3oBaHue He
fonyckaetcst

BNEEFER

Nepouzivajte opakovane

No reutilizar

Ingen dteranvandning
BNERER

Yeniden kullanmayin

danneggiata

Ikke bruk hvis pakken er skadet

Nie uzywag, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

He vcnonb3oBaTb npu noBpexaeHun
ynakoBKn

MREEEHIF, YI7ER

Ak je obal poskodeny, vyrobok
nepouzivajte

No utilizar si el envase esta dafiado
Far ej anvandas om forpackningen
ar skadad

BEEFKIE > FNER

Ambalaj zarar gérmisse kullanmayin



&

Do not resterilize
Nesterilizujte opakované
Ma ikke resteriliseres

Niet opnieuw steriliseren
Ei saa steriloida uudelleen
Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Ujrasterilizalasa tilos!

Non risterilizzare

Skal ikke resteriliseres

Sterilized using irradiation
Sterilizovano s pouzitim ozareni
Steriliseret med bestraling
Gesteriliseerd met straling
Steriloitu sateilyttamalla

Stérilisé aux rayons gamma
Durch Bestrahlung sterilisiert
Besugarzassal sterilizalt
Sterilizzato mediante irradiazione
Sterilisert med bestraling

STERILEEQ

Sterilized using ethylene oxide
Sterilizovano etylenoxidem
Steriliseret med ethylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Steriloitu etyleenioksidilla
Stérilisé a 'oxyde d’éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert
Etilén-oxiddal sterilizalva
Sterilizzato con ossido di etilene
Sterilisert med etylenoksid

Nie sterylizowaé¢ ponownie
Nao re-esterilizar

He noaBepraTtb NOBTOPHOW
cTepunusauyumn
BNEES
Nesterilizujte

No reesterilizar

Far ej omsteriliseras
HENERHE

Yeniden sterilize etmeyin

Produkt sterylizowany przy uzyciu
promieniowania

Esterilizado com irradiagéo
Crepunusaums obnyyeHnem
BEENES

Sterilizované oziarenim
Esterilizado con irradiaciéon
Steriliserad genom bestralning
EIRABESRE

Isima kullanilarak sterilize edilmistir

Sterylizowano tlenkiem etylenu
Esterilizado com 6xido de etileno
CTepunun3oBaHoO 3TUNEHOKCUAOM
EBERTaCETES
Sterilizované etylénoxidom
Esterilizado con 6xido de etileno
Steriliserad med etylenoxid
ERARAZETHE

Etilen oksitle sterilize edilmistir
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Manufacturer

TERUMO CARDIOVASCULAR SYSTEMS CORPORATION
125 Blue Ball Road

Elkton, Maryland 21921, USA

Tel: (410) 398-8500

Fax: (410) 392-7171

www.terumo-cvs.com

TERUMO EUROPE N.V.
Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium
www.terumo-europe.com

AU Sponsor

TERUMO AUSTRALIA PTY LTD
Level 4, Building A, 5 Talavera Road,
Macquarie Park, NSW, 2113

Tel +61 2 9878 5122

Terumo Corp.
44-1, 2-Chome, Hatagaya, Shibuya-ku,
Tokyo 151-0072, Japan

Terumo?® is a registered trademark of TERUMO CORPORATION

Titan™ is a trademark of Terumo Cardiovascular Systems Corporation
U.S. Patent Nos. 7,097,612, 7,931,579, 6,936,002, 6,890,292

Country of Origin: India
2019-05-09 c E BHINO12 Rev. 1
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