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INSTRUCTIONS FOR USE

IMPORTANT NOTICES

Prior to using this or any other type of medical apparatus with a
patient, it is recommended that you read the Instructions for Use and
familiarize yourself with the product.

+ Read and understand all warnings in this manual and on the device itself
prior to use with a patient.

« The _f\ symbol is infended to alert the user to important procedures or
safety instructions regarding the use of this device.

The [ symbol on the labels is intended to show when the IFU should be
referenced for use.

« The techniques detailed in this manual are only manufacturer’s suggestions.
The final responsibility for patient care with respect to this device remains
with the attending physician.

« Device function should be checked prior to each usage.

« This device should only be operated by trained personnel.

« All modifications, upgrades, or repairs must be performed by an authorized
specialist.

« Keep this manual available for future reference.

« Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority listed in this
document.
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INSTRUCTIONS FOR USE

1 General Information:

Allen Medical Systems, Inc. is a subsidiary of HilFlRom, Inc., (NYSE: HRC), a leading
worldwide manufacturer and provider of medical technologies and related services
for the health care industry. As an industry leader in patient positioning, our passion is
improving patient outcomes and caregiver safety, while enhancing our customers'
efficiency. Our inspiration comes from providing innovative solutions to address our
customers' most pressing needs. We immerse ourselves in our customers' world, to
better address these needs and the daily challenges of their environment. Whether
developing a solution to address patient positioning challenges or creating a system
to offer safe and effective surgical site access for the surgical team, we are
committed to providing products of exceptional value and quality.

Allen products are backed by responsive and reliable service and complimentary on-
site product demonstrations.

1.1 Copyright Notice:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALL RIGHTS RESERVED.

No part of this text shall be reproduced or tfransmitted in any form or by any means,
electronic or mechanical, including photocopying, recording, or by any
information or retrieval system without written permission from Allen Medical Systems,
Inc. (Allen Medical).

The information in this manual is confidential and may not be disclosed to third
parties without the prior written consent of Allen Medical.

1.2 Trademarks:

Trademark information can be found at Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Products may be covered by one or more patents. Please consult listing at
Hill-rom.com/patents for any patent(s).

1.3 Contact Details:

For ordering information please see catalog.
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Allen Customer Service Contact Information:

% North America }# International

(€] (800) 433-5774 6] +1 978 266 4200 ext.4286

@5 (978) 263-8846 11978 266 4426

1.4 Safety Considerations:

1.4.1 Safety hazard symbol notice:

DO NOT USE IF PRODUCT SHOWS VISIBLE DAMAGE OR MATERIAL
DEGRADATION.

1.4.2 Equipment misuse notice:

Do not use the product if package is damaged or unintentionally opened before
use. All modifications, upgrades, or repairs must be performed by an authorized
specialist.

1.4.3 Notice to users and/or patients:

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported
to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

Note: Refer to the surgical table manufacturer's user guide for instructions on use.
Always refer to the surgical table manufacturer’s weight limits.

A NEVER EXCEED THE WEIGHT CAPACITY OF THE OPERATING ROOM TABLE
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1.4.4 Safe disposal:

Customers should adhere to all federal, state, regional, and/or local laws and
regulations as it pertains to the safe disposal of medical devices and accessories.

If in doubt, the user of the device shall first contact Hill-Rom Technical Support for
guidance on safe disposal protocols.

1.5 Operating the system:

1.5.1 Applicable Symbols:

Symbol used

Description

Indicates the device is a medical
device

Reference

MDR 2017/745

Indicates the medical device

d EN ISO 15223-1
manufacturer
Indicates the manufacturer’s serial
number. The device serial number is
encoded as TYYWWSSSSSSS.
e YY indicates the year of
manufacture. i.e. T1I8 WWSSSSSSS
where 18 represents the year 2018.
5" e WW indicates the number of the ENISO 152231
manufacturing week per a
standard shop calendar. (Leading
zeros included.)
e SSSSSSS is a sequential unique
number.
Indicates the medical device Global 21 CFR 830

Trade Item Number

MDR 2017/745

Indicates the manufacturer’s lot code
using the Julian Date yyddd, where yy
indicates the last two digits of the year
and ddd indicates the day of the year.
i.e. April 4™, 2019 would be represented
as 19094.

ENISO 15223-1
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Indicates the date when the medical

in the European Community

@ device was manufactured ENISO 15223-1
HEF Indicates the manufacturer’s ENISO 15293-1
catalogue number
Indicates the need for the user to
F:onsul’r the ms’rr.uc’rlon? for use for EN ISO 15223-1
important cautionary information such
as warnings and precautions.
Indicates the device do not contain
@ natural rubber or dry natural rubber ENISO 15223-1
latex
EC |REP Indicates the authorized representative EN ISO 15223-1

C€

Indicates the Medical Device complies
to REGULATION (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Indicates a Warning

IEC 60601-1

]

Indicates the need for the user to
consult the instruction for use

EN ISO 15223-1

1.5.2

Intended User: Surgeons, Nurses, Doctors, Physicians and OR healthcare professionals

Intended User and Patient Population:

involved in the device intended procedure. Not intended for Lay persons.

Intended Populations:

This device is intended to be used with patients that do not exceed the weight in the

safe working load field specified in the product specification section 4.2.
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1.5.3 Compliance with medical device regulations:

marked according to Annex VI, Rule 1, of the Medical Device

C € This Product is a non-invasive, Class | Medical Device. This system is CE-

Regulations (REGULATION (EU) 2017/745).

1.5 EMC considerations:

This is not an electromechanical device. Therefore, EMC Declarations are not

applicable

1.7 EC authorized representative:

EC |REp| HILL-ROM SAS

B.P. 14 -Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Manufacturing Information:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORTH AMERICA)
978-266-4200 (INTERNATIONAL)

1.9 EU Importer Information:

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Australian sponsor Information:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Phone 1800 650 083
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2 System

2.1 System components Identification:

Release Handle

<«— Boot

Angle Indicator

Boot Locking
Mechanism

Foot Hugger™
Boot Pad

<+— Blade

Pal Pro Stirrups
2.2 Product Code and Description:

A-10052 - PAL PRO STIRRUPS (w/o integral clamp)

2.3 List of Accessories and Consumable Components Table:

The following list are accessories and components that may be used with this

device.
Name of Accessory Product Number
Foot Hugger™ Boot Pad A-10028-C
Velcro® Straps A-10319
Nissen Thigh Straps O-NTS
Document Number: 80028158 Page 11 Issue Date: 06 MAR 2020
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Hug-U-Vac Steep Trend Positioner A-60001
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Shoulder Supports A-63500

Uro catcher®System O-UC4 (US), O-UC4E (EU), O-UC4UK (UK), O-
Stirrup cart A-30015

Name of Consumable Product Number

Easy Catcher® Disposable System O-EC51, O-EC52

Uro Catcher Drapes O-UC31, O-UC32
Brachytherapy Drapes for Uro Catcher A-50008
Allen Safety Drape A-22000

Note: Consult the corresponding IFU for the products mentioned in the above table.

CAUTION: Reuse of disposables will lead to patient cross contamination and/or
device failure.

24 Indication for use:

The Stirrup is used in a variety of surgical procedures including, but not limited to
gynecology, urology, laparoscopy, general and robotic surgery. These devices are
capable of being used with a broad patient population as determined appropriate
by the caregiver or institution.

2.5 Intended use:

The Stirrup is designed to position and support the patient’s foot, lower leg and upper
leg in a variety of surgical procedures including, but not limited to gynecology,
urology, laparoscopy, general and roboftic surgery. These devices are intfended to
be used by healthcare professionals within the Operating Room setting.

2 &4 Residual Risk:

This product complies with relevant performance, safety standards. However,
device harm from misuse, device damage, function or mechanical hazards cannot
be completely excluded.

Document Number: 80028158 Page 12 Issue Date: 06 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCTIONS FOR USE

3 Equipment Setup and Use:
3.1 Prior to use:

a. Inspect the product looking for any visible damage or sharp edges that could
be caused by a drop or impact during storage.

b. Make sure product has been properly cleaned and disinfected and wiped dry
prior to each use.

c. The patient for any pre-existing conditions that might contraindicate the use of
leg positioning devices (e.g. recent hip surgery).

32 Setup:

a. Squeeze the Release Handle. This action rotates the attachment blade for easy
set-up on the surgical table rail.

b. Position clamps adjacent to the patients’ hip.

c. Aftach stirrup to the table rail.

A CAUTION: Avoid pinching fingers between rail and clamp body.

& WARNING:

e A-10052: Slide Blade into the slot on the
top of the rail clamp. Shown in below
Figure.

& WARNING: Once the stirrup is placed on the rail, the clamp/socket must be
tightened securely before use.

d. Pre-position the stirrup boots, by loosening the Boot-Locking Mechanism and
sliding the Boot along the rod until the top end (calf portion) of the Boot is
located approximately at the patient’s mid-calf. Tighten the Boot Locking
Mechanism securely.

e. Pre-position the stirrup boots, by loosening the Boot-Locking Mechanism and
sliding the Boot along the rod until the top end (calf portion) of the Boot is
located approximately at the patient’s mid-calf. Tighten the Boot Locking
Mechanism securely. Repeat above procedure for the other stirrup.
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f. Position stirrups to be level with the table by squeezing the Release Handle and
moving stirrup downward. Shown in Below figure.

Positioning Patients in Stirrups
g. Ensure the patient is positioned on the table in accordance with procedure &
surgeon requirements.

NOTE: For larger patients a padded arm shield can be used to protect the wrist, hand,
and arm.

h. Positioning should be performed by two staff members. Support each of the
patient’s legs by grasping the heel in one hand and the underside of the knee
with the other. Gently flex the knees and simultaneously transfer both legs into
the Boots.

i. Ensure patient’s heels are securely seated in the heels of the Boots.
j. Observe following general guidelines regarding proper initial leg flexion:
¢ When using LOW LITHOTOMY, take care not to hyperextend the leg while
achieving desired abduction.
e  When using MEDIUM OR HIGH LITHOTOMY, use minimal initial leg flexion and
abduction as both will increase as legs are raised
e The ankle, knee, and opposing shoulder should be maintained in a
relatively straight-line during positioning. Notice that for a typical patient,
the thigh and foot are abducted at approximately the same angle.
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k. To fine tune boot position and flexion, support boot heel with one hand and,

with the other, loosen Boot-Locking Mechanism roughly Y4 turn. Use both hands
to support and adjust boot to desired position. Tighten clamping mechanism
securely.

Perform a final check to ensure that the patient’s heels are properly seated in
the heels of the boots and that there are no pressure points on the calf. The leg
must be centered in the boot to eliminate pressure on the peroneal nerve. Close
boot pad.

. Place an Allen Safety Drape over each leg to permit continuous monitoring of
leg position during procedure.

. Grasp and squeeze release handles and simultaneously move legs slowly to
desired height, maintaining leg symmetry.

. Once lithotomy level has been achieved, check for pressure points and, if
necessary, make appropriate adjustments. Boot clamping mechanism can be
manipulated through the drape. Patient leg position (symmetry) can be
documented using markings on ratcheting mechanism as guideline.

Note: Patient leg position symmetry can be documented using the leg length indicator

markings on the tube. The degree of lithotomy can be documented by using the
lithotomy Angle Indicator located on both sides of the release handle.

& WARNING: Additional positioning devices should be used when using the stirrup

in Trendelenburg or reverse Trendelenburg.

3.3 Device controls and indicators:

Left Side Degree scale indicator. For Reference

only

—
__:"‘ @
/ \\. A Right Side Degree scale indicator. For Reference
AR only
2 5 &
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Atftach Rail Clamp at
Patient Hip Joint and
Mount Stirrup. Handles
Should Mount on the
Outside. The Boot
Should Cradle the
Upper Calf.

Loosen Control Handle
to Adjust Flexion,
Extension, Abduction,
Adduction and
Rotation.

Squeezing the One-
Touch Control Handle
Counter-Clockwise
Unlocks and Controls
the Abduction,
Adduction and
Lithotomy Controls of
the Stirrup.

Ensure Control
Handles Are Tight.

Ensure Rail Clamp with
Stirup Mounted is
Aligned with Patient’s
Hip. Toe, Knee and
Opposing Shoulder
Should Be Aligned.

This Symbol Represent the Patient’s Right foot

This Symbol Represent the Patient’s left Right
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3.3 Storage, Handling and Removal Instructions:

3.3.1 Storage and Handling:

The product should be stored in a clean and safe environment to prevent product
damage. See storage Specifications under Product Specification section.

3.3.2 Removal Instruction:

a. Lower stirrups by squeezing the release handles, and simultaneously downstage
the legs slowly to the desired level. A.O.R.N. recommends the lowering and
staging process take two full minutes. Gently remove patient’s legs from stirrups.

b. Stirups should be in horizontal position for removal from sockets. Loosen
clamp/socket and remove stirrups.

3.4 Troubleshooting Guide:

This device does not have a troubleshooting guide. For technical support user of
the device shall first contact HillFRom Technical Support.

3.5 Device Maintenance:;

Make sure that all labels are installed and can be read. Replace labels as
necessary by using a plastic scraper to remove the label. Use an alcohol wipe to
remove any adhesive residue.

Contact Allen Medical Systems, Inc. if you need to repair or replace the device
contact us using the information from the contact details section (1.3).

4 Safety Precautions and General Information:

4.1 General Safety Warnings and Cautions:

& WARNING:

a. Do not use if product shows visible damage.

b. Prior to using this device, please read the instructions for equipment set up and
use. Familiarize yourself with the product before application on a patient.

c. To prevent patient and/or user injury and/or equipment damage, examine the
device and surgical-table side rails for potential damage or wear prior to use. Do
not use the device if damage is visible, if parts are missing or if it does not function
as expected.
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d. Read and understand all warnings in this manual and on the device itself prior to
use for patient.

Device function should be checked prior to each usage.

This device should only be operated by medically frained personnel.

The patient's toes may extend beyond the end of the stirrup boot.

The product with specified rail clamps.

Check for patient contact pressure points and consult the physician before use.
Ensure the patient's legs are secure in the boot prior o making adjustments.

Use only approved padding.

& CAUTION:

a. Do not use product if the sterile package is damaged or unintentionally opened
before use.

b. Do not exceed safe working load shown in the product specification table.

c. Do not raise thigh closer to torso than 90° as patient may experience nerve
damage.

d. To prevent patient and/or user injury and/or equipment damage: all
modifications, upgrades, or repairs must be performed by an Allen authorized
specialist. Failure to comply may void warranty.

FT T SQ ™o

42 Product Specifications:

Mechanical Specifications Description
n '| n ‘| n
Product Dimensions 38"x 16 1/4'x 13 1/4" (96.5 x cm 41.2 cm x 33.6
cm) (Ixb xh)
Material Stainless Steel, aluminum, and low
temperature polymers.
Safe Working Load on the device 350 Ibs (159 kg) patient
Overall Weight of Complete Device 16.5Ibs (7.4 kg) each (33 lbs (14.9 kg) set)
Storage Specifications Description
Storage temperature -290 C to +600 C
Storage Relative humidity range 15% to 85%
Operating temperature This device is intended to be used in a
Operating Relative humidity range confrolled Operating Room environment.

Electrical Specifications Description

Not Applicable. Not Applicable.

Software Specifications Description
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Not Applicable. Not Applicable.

Compatibility Specifications Description

a. Easy Lock® Blade Clamp: A-40040 (US),
A-40041 (EU), A-40041 (UK), A-40043 (JP)

b. Tri Clamp: A-40016 (US)

c. Universal Accessory Clamp: A-40015

d. Rail Clamp: O-RC2, O-RC2XUK, (EU/UK)

O-RC29X32MM (JP), O-RC2XD(DEN)

The Pal Pro Stirrups are compatible with:

e. Or equivalent clamps.

Note: Consult the corresponding IFU for the products mentioned in the above table.

4.3 Sterilization Instruction:

This device is not intended to be sterilized. Equipment damage may occur.

4.4 Cleaning and Disinfection Instruction:

& WARNING:

e Do not use bleach or products that contain bleach to clean the device. Injury or
equipment damage can occur.

e After each use, clean the device with alcohol-based wipes.
Do not put the device into water. Equipment damage can occur.

e Use a cloth and a quaternary ammonium disinfecting/cleaning solution to clean
and disinfect the device.

e Read and follow the manufacturer’'s recommendation for low-level disinfection.

¢ Read and follow the cleaning product’s instructions. Use caution in areas where
liquid can get into the mechanism.

e Wipe the device with a clean, dry cloth.

e Make sure that the device is dry before you store it or use it again.

,-_"t CAUTION: DO NOT IMMERSE PADS IN ANY LIQUID
CAUTION: DO NOT USE BLEACH OR PHENOLICS ON PADS
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5 List of Applicable Standards:

SI. no Standards

1 EN 62366-1

Description

Medical devices - Part 1: Application of usability
engineering to medical devices

2 EN ISO 14971

Medical devices- Application of risk management to
medical devices.

3 EN 1041

Information supplied by the manufacturer of medical
devices

4 EN ISO 15223-1

Medical devices - Symbols to be used with medical
device labels, labelling and information to be supplied
- Part 1: General requirements

5 EN ISO 10993-1

Biological evaluation of medical devices - Part 1:
Evaluation and testing within a risk management
process

Medical electrical equipment - Part 2-46: Particular

6 IEC 60601-2-46 requirements for the basic safety and essential
performance of operating tables
5 ISTA International Safe Transit Association standards for

package testing
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DULEZITA UPOZORNENI

Diive nez za¢nete pouizivat tento nebo jiny typ zdravotnického pristroje
s pacientem, doporuc¢ujeme vam prostudovat si Navod k pouZiti
a sezndmit se s vyrobkem.

«  Prectéte si veskerd varovdni uvedend v tomto ndvodu a na zarizeni drive,
nez ho zacnete pouzivat s pacientem.

«  Symbol i\. md& upozornit uZivatele na dilezZité postupy nebo bezpednostni
pokyny tykaijici se pouzivani tohoto zarizeni.

Symbol [ na stitcich upozormuje na nutnost pouziti ndvodu k obsluze.

« Techniky uvadéné v této prirucce slouzi pouze jako doporuceni ze strany
vyrobce. Odpovédnost za péci o pacienta pokud jde o toto zarfizeni nese
vzdy vysettujici lékar.

« Funkci zafizeni je ffeba pred kazdym pouzitim zkontrolovat.

« Toto zafizeni smi obsluhovat pouze vyskoleny persondl.

« Veskeré jeho Upravy, vylepseni nebo opravy je nutné svérit autorizovanému
odbornikovi.

« Uchovejte tuto prirucku pro budouci pouziti.

- Jakdkolizadvazind uddlost, kterd se vyskytla v souvislosti se zafizenim, by méla
byt nahldSena vyrobci a prislusnému orgdnu uvedenému v tomto
dokumentu.
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1 Obecné informace:

Allen Medical Systems, Inc. je dcefind spoleCnost spolecnosti Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC),
predni svétovy vyrobce a poskytovatel Ekarskych technologii a souvisejicich sluzeb pro
zdravotnicky promysl. JakoZzto predni vyrobce v oblasti polohovani pacientd zanicené
usiluieme o zlepSovani vysledkd pacientd a bezpecnosti pecovateld a zdroven
o zvySovdani efektivity nasSich zdkaznikl. Nase inspirace vychdzi z poskytovani
inovativnich feseni pro nejnaléhavéjsi potreby nasich zdkaznik(. Ponofime se do svéta
nasich zakaznikd, abychom lépe vyhovéli t€mto potiebdm a kazdodennim vyzvdm
v jejich prostiedi. At uz vyviiime feseni pro problémy s polohovdnim pacientd nebo
vytvdiime systém, ktery chirurgickému tymu nabizi bezpecny a UCinny pristup k mistu
zAkroku, jsme rozhodnuti poskytovat produkty mimorddné hodnoty a kvality.

Vyrobky Allen jsou podporovany pohotovou a spolehlivou sluzbou a bezplatnymi
ukdzkami produktd na misté.

1.1 Informace o autorskych pravech:

Revize

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VSECHNA PRAVA VYHRAZENA.

1adnd Edst tohoto textu nesmi byt bez pisemného svoleni spole&nosti Allen Medical
Systems, Inc. (Allen Medical) reprodukovdna nebo prendsena, a to jakoukoli
formou nebo jakymikoli prostfedky, vcetné fotokopirovdni, zdznamu nebo
jakéhokoli informacniho nebo vyhleddvaciho systému. Informace obsazené v této
prfirucce jsou divérné a bez predchoziho pisemného souhlasu spolecnosti Allen
Medical nesmi byt sdélovdny tretim osobdm.

1.2 Ochranné zndmky:

Informace o) ochrannych zndmkdach Ize nalézt na adrese
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Na vyrobky se mUze vztahovat jeden nebo vice patentd. Informace o jakychkoli
patentech naleznete v seznamu na adrese Hill-rom.com/patents
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1.2 Kontaktni Uddje:

Informace o objedndvkdch naleznete v katalogu.

Kontaktni Udaje zakaznického servisu spolecnosti Allen:

% Severni Amerika .}'#: Mezindrodni tel. éisla

—

@ (800) 433-5774 6] +1978 266 4200 linka 4286

5 (978) 263-8846 A 41 978 266 4426

1.4 Bezpecnostni opatieni:

1.4.1 Upozornéni na bezpeénostnim symbolu:

NEPOUZIVEJTE, POKUD PRODUKT VYKAZUJE VIDITELNE ZNAMKY
POSKOZENIi NEBO DEGRADACI MATERIALU.

1.4.2 Upozornéni na zneuziti zafizeni:

Nepouzivejte produkt, pokud je obal poskozeny nebo neiumysiné otevieny pred
pouzitim. Veskeré jeho Upravy, vylepseni nebo opravy je nutné svérit autorizovanému
odbornikovi.

1.4.3 Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty:

Vsechny zdvainé prihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prostredkem, musi byt hldseny vyrobci a prislusnému Ufadu Clenského stdtu, ve
kterém uzZivatel a/nebo pacient sidli.

Pozndmka: Pokyny k pouZiti najdete v uZivatelské prirucce od vyrobce chirurgickych
stolU. Vzdy dodrzujte hmotnostni limity udané vyrobcem chirurgického stolu.

A NIKDY NEPREKRACUJTE HMOTNOSTNI LIMIT STOLU NA CHIRURGICKEM SALE
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1.4.4 Bezpecna likvidace:

Zd&kaznici by se méli fidit vSemi mistnimi a ndrodnimi z&kony a smérnicemi, které se
tykaji bezpecné likvidace zdravotnickych prostfedkd a prislusenstvi. V piipadé
pochybnosti ma uzivatel nejprve kontaktovat technickou podporu spoleCnosti Hill-
Rom a vyzdadat si protokoly bezpedné likvidace.

1.5 Operacni systém:

1.5.1 Platné symboly:

Pouzité symboly

Oznacuje, Ze jde o zdravotnicky
prostredek

Reference

MDR 2017/745

Oznacuje vyrobce zdravotnického
prostredku

EN ISO 15223-1

SN

Oznacuje sériove Cislo vyrobce.
Sériové Cislo zarfizeni je kddovdno
jako TYYWWSSSSSSS.

e YY oznacuje rok vyrobky, tj.
118WWSSSSSSS, kde 18 predstavuje
rok 2018.

e  WW oznacuje Cislo tydne vyroby
podle standardniho obchodniho
kalenddre. (V&etné Uvodnich nul.)

e SSSSSSS je jedinecné sekvencni
Cislo.

EN ISO 15223-1

GTIN

Oznacuje globdlni obchodni Cislo
polozky zdravotnického prostredku.

21 CFR 830 MDR
2017/745

LOT

Oznacuje kod sarze vyrobce za pourziti
julidnského datumu yyddd, kde yy
oznacuje posledni dvé Cislice roku

a ddd oznacuje den roku, tj. 4. dubna
2019 by bylo zapsdno jako 19094.

ENISO 15223-1

wl

Oznacuje datum vyroby
zdravotnického prostredku.

EN ISO 15223-1
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REF Oznacuje katalogové &islo vyrobce. EN ISO 15223-1

Oznacuje, Ze je nutné, aby uzivatel

konzultoval ndvod k poutZiti, ktery
A obsahuje dllezité vystrazné informace, | ENISO 15223-1

jako jsou varovdni a bezpe&nostni
opatfeni.

Oznacuje, Ze zarizeni neobsahuje
@ prirodni kauCuk nebo suchy latex EN ISO 15223-1

z prirodniho kaucuku.

EC |REP Oznacuje OL,JTOI’IZOVVCInehCI) zastupce ENISO 15223-1
pro Evropské spolecenstvi.

c E Oznacuje, ze zdravotnicky prostredek |\ oo o417/745

vyhovuje NARIZENI (EU) 2017/745.

Oznacuje varovani. IEC 60601-1
Oznacuje, ze J,e nutné, okvy'y, uzivatel EN 1SO 15223-1
konzultoval navod k pouziti.

1.5.2 Cilova populace uzivatell a pacienti:

Cilovy vzivatel: Chirurgové, zdravotni sestry, |ékafi a zdravotniti pracovnici, ktefi se
podileji na procedure, ke kterou je zafizeni ur€eno. Neni ur€eno pro laické osoby.

Cilova populace:

Toto zafizeni je uréeno k pouiziti u pacientd, ktefi nepresahuji hmotnost uvedenou
v poli bezpecného pracovniho zatizeni, které je specifikovdno v Cdasti specifikace
produktu 4.2.
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1.5.3 Dodrzovani predpist pro zdravotnické prostredky:

systém je oznacen znackou CE podle prilohy VI pravidla 1 nafizeni

C € Tento produkt je neinvazivni zdravotnicky prostfedek ftfidy |. Tento

o zdravotnickych prostfedcich (NARIZENI (EU) 2017/745).

1.5 Informace o EMC:

Nejednd se o elektromechanické zafizeni. Prohld$eni o EMC proto nelze poutzit.

1.7 Avutorizovany zastupce pro ES:

eC |REp| HILL-ROM SAS

B.P. 14 -7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCIE

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Informace o vyrobci:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (SEVERNI AMERIKA)
978-266-4200 (MEZINARODNI)

1.9 Informace o dovozci do EU:

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Némecko

1.10 Informace o australském sponzorovi:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Phone 1800 650 083
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2 Systém

2.1 Identifikace soucasti systému:

Uvolnovaci

<+— Bota

Indikdtor Uhlu

Aretacni
mechanismus
boty

Vlozka boty
Foot Hugger™

<+— Cepel

Trmeny Pal Pro Stirrups

2.2 Koéd a popis produktu:

A-10052 - PAL PRO STIRRUPS (s/bez integrovanou svorkou)
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2.3 Seznam prislusenstvi a tabulka spotfebnich dilu:

Nd&sledujici seznam obsahuje prislusenstvi a souCdsti, které Ize s timto
zarizenim poutzit.

Nazev prislusenstvi Cislo vyrobku
Vlozka boty Foot Hugger ™ Boot Pad A-10028-C
Popruh Velcro® Straps A-10319
Popruhy Nissen Thigh Straps O-NTS
Polohovac¢ Hug-U-Vac Steep Trend A-60001
Podpora Allen Steep Trend Secondary A-63600
Ramenni opérky Shoulder Supports A-63500
syiem Uro catcher®System || ) Zine!ibenyen), O-iCA) (iaponsko
Vozik Stirrup cart A-30015

Ndzev spofiebniho materialu Cislo vyrobku
Systém Easy Catcher® Disposable System O-EC51, O-EC52
Rousky Uro Catcher Drapes O-UC31, 0O-UC32
Systém Brachytherapy Drapes for A-50008

Uro Catcher System

Rouska Allen Safety Drape A-22000

Pozndmka: Podivejte se do prislusnych ndvodud k poufZiti produktd uvedenych ve vyse
uvedené tabulce.

UPOZORNENIi: Opakované pouiiti jednordzovych prosttedkd moze zpUsobit
kfizovou kontaminaci a/nebo z&dvadu na zafizeni.

2.4 Indikace pro pouviiti:

Trmen se pouZivd v celé fadé chirurgickych vykond, mimo jiné v gynekologii, urologii,
laparoskopii, obecné a robotické chirurgii. Tato zafizeni Ize pouzivat pro nejrizné;si
skupiny pacientl dle uvdzeni prislusného poskytovatele péce nebo prislusné
instituce.
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2 5 Ucel pouiiti:

Tfrmen je vytvoren pro polohovdni a podepreni pacientova stehna a lytka v celé
fadé chirurgickych vykond, mimo jiné v gynekologii, urologii, laparoskopii, obecné
arobotické chirurgii. Tato zarfizeni jsou urCena pro pouziti profesiondlnimi
zdravotniky v prostfedi operacniho sdlu.

2.4 ZIbytkové riziko:

Tento vyrobek spliuje pfislusné vykonnostni a bezpelnostni normy. Poskozeni
zarizeni v dUsledku nesprdvného pouziti, zafizeni, funkce nebo mechanickych rizik
vsak nelze zcela vyloucit.

3 Nastaveni a pouziti zarizeni:
2.1 Pred pouizitim:

a. Zkonftrolujte produkt, zda nevykazuje viditelné poskozeni nebo ostré hrany,
které by mohly byt zpUsobeny pddem nebo ndrazem bé&hem skladovani.

b. Pred kazdym pouZitim se ujistéte, ze byl produkt radné vycistén, vydezinfikovdan
a offen.

c. Azda se u pacienta nevyskytuji néjaké podminky, které by brdnily pouZiti
polohovaciho zarizeni nohou (napf. neddvnd operace kycle).

2.2 Nastaveni:

a. Stisknéte uvolinovaci rukojet. Timto se otdci Cepel pro snadné nastaveni na
kolejnici operacniho stolu.

b. Umistéte svorky do blizkosti kyCli pacienta.

Pripevnéte svorky na kolejnice stolu.

0

A UPOZORNENI: Zabrarite skiipnuti prstd mezi kolejnici a svorkou.

& VAROVANI:

e A-10052: Zasunte Cepel do otvoru v horni
Casti svorky kolejnice. Viz obrdzek nize.
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& VAROVANI: Jakmile je tfmen umist&n na kolejnici, musi byt svorka/zditka pred
pouzitim pevné utazena.

d. Pro predbé&iné napolohovdni ffrmenovych bot uvolnéte mechanismus zdmku
boty a posouvejte botu podél sloupku, dokud nebude jeji horni konec (lytkova
Cdst) umistén priblizné uprostred lytka pacienta. Pevné utdhnéte uzamykaci
mechanismus boty.

e. Pro predbézné napolohovani ffmenovych bot uvolnéte mechanismus zdmku
boty a posouvejte botu podél sloupku, dokud nebude jeji horni konec (lytkova
Cast) umistén priblizné uprostred lytka pacienta. Pevné utdhnéte uzamykaci
mechanismus boty. Opakujte postup u druhého ffrmenu.

f. Umistéte tfrmeny tak, aby byly zarovndny se stolem. Stlacte pfitom uvolfiovaci
rukojet a spoustéjte trmen smérem dolU. Viz obrdzek nize.

Polohovani pacienta do fimeno
g. Ujistéte se, Ze je pacient ulozen na operacnim stole v souladu s postupem
a podle pozadavkd operatéra.

POINAMKA: U vétiich pacientl Ize pouiit polstrovanou ochranu na ruce, abyste
chranili jejich zapésti, ruce a paze.

h. Polohovdani by mély provddét dvé osoby. Podeprete kazdou nohu pacienta
uchopenim za patu jednou rukou a druhou rukou z boku pod kolenem. Zlehka
ohnéte nohy v kolenou a soucasné preneste obé nohy do bot.
i. Zkontrolujte, zda jsou paty pacienta bezpecné ulozeny v patdch bot.
j. Dodrzujte ndsledujici obecné pokyny tykaijici se spravné pocdatecni flexe nohou:
e P ukladddni do NiZKE LITOTOMICKE polohy dbejte, abyste pfi dosahovani
pozadované abdukce nezpUsobili hyperextenzi nohy.

e PFi ukladddni do STREDNI NEBO VYSOKE LITOTOMICKE polohy poufijte
minimdalni pocatecni flexi a abdukci, nebof pfi dalsSim zdvihdni nohou
dojde k dalsimu zvétSovdni
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e Kotnik, koleno a rameno na opacné strané by mély byt béhem polohovdani
udrzovany v relativni pfimce. Viimnéte si, Ze abdukce stehna a chodidla je
u typického pacienta pod priblizné stejnym Uhlem.

or

k. Kjemné Upravé polohy boty akjejimu ohnuti podeprete patu boty jednou
rukou a druhou rukou uvolnéte upinaci mechanismus boty zhruba o 1/4 otdcky.
Pri podepirdni a Upravé boty do pozadované polohy pouzijte obé ruce. Pevné
utdhnéte uzamykaci mechanismus.

|. Provedte zdvéreCnou kontrolu a ujistéte se, ze paty pacienta jsou fddné
umistény v patdch bot a ze na lytko pacienta nic netlaci. Noha musi byt v boté
vysttedéna, aby nedochdzelo k utlaCovdni peronediniho nervu. Uzavrete
vlozku boty.

m. Polozte pres kazdou nohu Safety Drape Allen, aby bylo mozné béhem dalsiho
postupu neustdle sledovat polohu nohou.

n. Uchopte a otocCte uvolnovaci rukojeti a soucasné pomalu pohybujte nohama
do pozadované vysky, pficemz udrzujte symetrii nohou.

0. Po dosazeni litotomie zkontrolujte tlakové body a v pripadé potreby provedte
prislusné Upravy. Upinaci mechanismus boty Ize oviddat skrz rousku. Polohu nohy
pacienta (symetrii) Ize dokumentovat pomociznacek na mechanismu z&padky,
ktery mUze slouzit jako voditko.

Pozndmka: Symetrii polohy nohou pacienta Ize dokumentovat pomoci znacek
indikatoru délky nohou na hadicce. Stupen litotomie Ize dokumentovat
pomoci indikdtoru litotomického Uhlu umisténého na obou strandch
uvolnovaci rukojeti.

& VAROVANI: Pfi pouZivani ttmen0 v Trendelenburgové poloze nebo v obrdcené
Trendelenburgoveé poloze je zapotfebi pouZit doplikovd polohovaci zafizeni.
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3.3 Ovladaci prvky a indikatory zafrizeni:

—_—
o
oA
TR
r‘.._.a.r'ﬁ

Pripevnéte svorku
kolejnic na kycelni kloub
pacienta a nasadte
ffmen. Rukojeti by mély
byt montovany na vnéjsi
stranu. Bota musi
obejmout lytko.

Stlacenim rukojeti

pro ovldddani jednim
dotykem profi

sméru hodinovych
ruCicek odemknete

a konftrolujete abdukci,
addukci a litotomii
ffrmene.

Indik&tor stupnice stupné na levé strané.
Pouze referencni

Indik&tor stupnice stupné na pravé strané.
Pouze referencni

Povolte ovliddaci rukojet
pro nastaveni flexe,
extenze, abdukce,
addukce arotace.

Zkonftrolujte, zda jsou
ovlddaci rukojeti
utazené.

Zkonftrolujte, zda je svorka
kolejnic s pripevnénym
trmenem vyrovndna

s kyCli pacienta. Palec
na noze, koleno

a protilehlé rameno

musi byt v roviné.

Tento symbol predstavuje pravé chodidlo pacienta
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3.3

Tento symbol predstavuje levé chodidlo pacienta

Pokyny pro skladovani, manipulaci a odstranéni:

3.3.1 Uskladnéni nebo manipulace:

Vyrobek by mél byt skladovan v Cistém a bezpelném prostredi, aby nedoslo k jeho
poskozeni. Viz specifikace Ulozisté v Casti Specifikace produktu.

3.3.2 Pokyny pro odstranéni:
a. Spustte tfrmeny otdcenim uvolnovacich rukojeti, souCasné pomalu posunujte

nohy nize na pozadovanou uUroven. A.O.R.N. Doporucuje, aby proces spousténi
a fazovani trval dvé celé minuty. Opatrné odstrante pacientovy nohy ze trmen0.

b. Trmeny by mély byt v horizontdini poloze, aby bylo mozné je vyjmout ze zdifek.
Uvolnéte svorku/zditku a odstrarnte tfrmeny.

3.4 Pruvodce fesenim problému:
Toto zafizeni nemd& privodce fesenim problému. Pro technickou podporu musi
uzivatel zafizeni nejprve kontaktovat technickou podporu spoleCnosti Hill-Rom.

3.5 Udriba zafizeni:
Ujistéte se, Ze jsou nainstalovdny viechny titky a zda jsou &itelné. Stitky vyménite
podle potfeby pomoci plastové skrabky k odstranéni stitku. Odstrante viechny
zbytky lepidla alkoholovym tampdnem.
Pokud potfebujete zarfizeni opravit nebo vyménit, kontaktujte nds pomoci
informaci v asti s kontaktnimi Udaiji (1.3).
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4 Bezpecnostni opatfeni a obecné informace:

4.1 Vseobecnd bezpecnostni varovani a upozornéni:

& VAROVANI:

a.
o.

Q™o

Nepouzivejte produkt, pokud je viditelné poskozeny.
Pred pouzitim tohoto zafizeni si prosim prectéte pokyny k nastaveni a pouzivani
zarizeni. Pfed pouzitim u pacienta se s fimto produktem seznamte.

. Abyste predesdli zranéni pacienta nebo uZivatele a/nebo poskozeni zarizeni,

zkontrolujte pred pouzitim, zda zafizeni a bocni kolejnice chirurgického stolu
nevykazuji zndmky poskozeni nebo opoftrebeni. NepouZivejte zafizeni, pokud je
viditelné poskozené, chybi nékteré soucdsti nebo nefunguje podle ocekdvani.
Prectéte si veskerd varovdni uvedend v tomto ndvodu a na zafizeni dfive, nez ho
zaCnete pouzivat s pacientem.

Funkci zafizeni je tfeba pred kazdym pouzitim zkontrolovat.

Toto zafizeni smi obsluhovat pouze zdravotné vyskoleny persondl.

Pacientovy prsty mohou presahovat pres okraj tfrmenu boty.

Vyrobek se specifickymi kolejnicovymi svorkami.

Zkonftrolujte kontakini tlakové body pacienta a pred pouzitim se poradte
s [ékarem.

Pfed provadénim Uprav se ujistéte, ze jsou pacientovy dolni koncetiny bezpecné
v botdch.

PouZivejte pouze schvdlené podlozky.

A UPOZORNENI:

a. Nepouvuzivejte vyrobek, pokud je steriini obal pred pouZitim poskozen nebo
neumysiné otevren.

b. Neprekracujte bezpelné pracovni zatizeni uvedené v tabulce specifikaci
produktu.

c. Stehna zdvihejte k t€lu max. do Uhlu 90°, v opacném pripadé by mohlo dojit
U pacienta k poskozeni nervl.

d. Aby nedoslo k poranéni pacienta a/nebo uzivatele a/nebo k poskozeni zarizeni,
smi veskeré Upravy, vylepseni nebo opravy zarfizeni provadét pouze autorizovany
odbornik spolec¢nosti Allen. V pfipadé nedodrzeni tohoto pokynu pozbyvd
platnosti zaruka.
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42 Specifikace produktu:

Mechanické specifikace Popis

Rozméry vyrobku 38"x 16 1/4" X 13 1/4" (96.5 x cm 41.2 cm x 33.6
cm) (dxXSx V)

Materidl Nerezcvwd ocel, hlinik a polymery o nizké
teploté

Bezpecné pracovni zatizeni zafizeni Pacient o hmotnosti 350 Ibs (159 kQ)

Celkovd hmotnost kompletniho zafizeni :;)5 Ibs {7.4kg) kazdy (331bs {14.9 kg) cely

Specifikace skladovani Popis

Teplota skladovani =290 C az +600 C

Rozsah relativni vinkosti pro skladovani 15% az 85 %

Provozni teplota Toto zafizeni je urceno k pouziti

Rozsah relativni vinkosti pro provoz v kontrolovaném prostfedi operacnich sdalU.

Elekirické specifikace Popis

Neuplatnuje se. Neuplatiuje se.

Specifikace softwaru Popis

Neuplatnuje se. Neuplatnuje se.

Specifikace kompatibility Popis

a. Easy Lock® Blade Clamp: A-40040 (US),
A-40041 (EU), A-40041 (UK), A-40043 (JP)

b. Tri Clamp: A-40016 (US)

Trmeny Pal Pro Stirrups jsou kompatibilni | c. Universal Accessory Clamp: A-40015

se svorkami: d. Rail Clamp: O-RC2, O-RC2XUK, (EU/UK)

O-RC29X32MM(JP), O-RC2XD(DEN)

e. Nebo ekvivalentnimi svorkami.

Pozndmka: Podivejte se do piislusnych ndvodud k pouZiti produktd uvedenych ve vyse
uvedené tabulce.

4.3 Pokyny ke sterilizaci:

Toto zafizeni neni uréeno ke sterilizaci. MUze dojit k poskozeni zafizeni.
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4.4 Pokyny k cisténi a dezinfekci:

& VAROVANI:

e K Cisténi zafizeni nepouzivejte bélidlo ani vyrobky obsahujici bélidlo. MUze by doijit
k poranéni osob nebo k poskozeni zafizeni.
Po kazdém pourziti zafizeni oCistéte alkoholovymi tampdny.

e Neponofujte zafizeni do vody. MUZe dojit k poskozeni zafizeni.

e K Cisténi a dezinfekci zarfizeni pouzijte utérku a kvartérni amonny dezinfekcni /
Cistici roztok.

e PrecCtéte si a dodrzujte doporuceni vyrobce pro dezinfekeni latky nizké drovné.

e Prectéte si a postupujte podle pokynu Cisticino pripravku. Budte opatrni
v oblastech, kde se kapalina mUze dostat do mechanismu.

e Zarizeni offete Cistou suchou utérkou.

e Pred uloZzenim nebo dalsim poufZitim se ujistéte, Ze je zafizeni suché.

@ UPOZORNENI: NEMACEJTE PODLOZKY DO ZADNE TEKUTINY
UPOZORNENI: NA PODLOZKY NEPOUZIVEJTE BELIDLA NEBO FENOLICKE LATKY

5 Seznam platnych norem:
Cislo Norma Popis

Zdravotnické prostfedky — Cast 1: Aplikace techniky

] EN 62366-1 pouzitelnosti na zdravotnické prostiedky.

Zdravotnické prostfedky - Aplikace fizeni rizik na

2 ENISO 14971 zdravotnické prostiedky.

Informace poskytnuté vyrobcem zdravotnickych

3 EN 1041 prostredkd

IZnacky pro §titky, oznacovdni a informace
4 EN ISO 15223-1 poskytované se zdravotnickymi prostredky -
Cdst 1: Obecné pozadavky

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredky -
5 ENISO 10993-1 Cast 1: Hodnoceni a testovani v rdmcei procesu
fizeni rizik

Zdravotnickd elekirickd zafizeni - Cast 2-46: ZvI&stni
6 IEC 60601-2-46 pozadavky na zdkladni bezpecnost a zakladni
vykonnost operacnich stol(

Normy Mezindrodni asociace pro bezpecny tranzit pro

7 ISTA testovani obaly
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GEBRUIKSAANWUIZING

BELANGRIJKE OPMERKINGEN

U wordt geadviseerd de gebruiksaanwijzing te lezen en vertrouwd
te raken met het product voordat v dit hulpmiddel of andere
medische hulpmiddelen gaat gebruiken bij een patiént.

Lees alle waarschuwingen in deze handleiding en op het hulpmiddel zelf
en zorg ervoor dat u deze begrijpt voordat u het hulpmiddel bij een patiént
gaat gebruiken.

Het symbool ﬁ. is bedoeld om de gebruiker attent te maken op
belangrijke procedures of veiligheidsinstructies met betrekking tot het
gebruik van dit hulpmiddel.

Het symbool [ op de labels is bedoeld om aan te geven wanneer de
gebruiksaanwijzihg moet worden geraadpleegd.

De technieken die worden beschreven in deze handleiding zijn slechts
aanbevelingen van de fabrikant. De behandelend arts is de
eindverantwoordelike voor de patiéntenzorg met betrekking tfot dit
hulpmiddel.

De werking van het hulpmiddel moet worden geconftroleerd voorafgaand
aan elk gebruik.

Dit hulpmiddel mag alleen worden bediend door getraind personeel.

Alle aanpassingen, upgrades en reparaties moeten worden uitgevoerd
door een geautoriseerde specialist.

Bewaar deze handleiding zodat u deze in de toekomst kunt raadplegen.
Alle ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel moeten worden
gemeld aan de fabrikant en de in dit document vermelde bevoegde
instantie.
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1 Algemene informatie:

Allen Medical Systems, Inc. is een dochteronderneming van Hill-rom, Inc., (NYSE: HRC),
een toonaangevende, wereldwijde fabrikant en leverancier van medische
technologieén en gerelateerde services voor zorginstellingen. Als marktleider op het
gebied van patiéntpositionering willen wij de patiéntresultaten en de veiligheid van
zorgverleners verbeteren en de klantefficiéntie vergroten. Onze inspiratie komt voort
vit het bieden van innovatieve oplossingen om aan de meest dringende behoeften
van onze klanten te voldoen. We verdiepen ons in de wereld van onze klanten om
beter aan deze behoeften en de dagelikse uitdagingen van hun omgeving te
kunnen voldoen. Of het nu gaat om het ontwikkelen van een oplossing voor
problemen met patiéntpositionering of het creéren van een systeem voor veilige en
effectieve toegang tot chirurgische locaties voor het chirurgisch team, wij streven
ernaar producten van uitzonderlike waarde en kwaliteit te leveren.

De producten van Allen worden ondersteund door snelle, betrouwbare service en
gratis productdemonstraties op locatie.

1.1 Copyrightinformatie:

Versie

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALLE RECHTEN VOORBEHOUDEN.

Geen enkel deel van deze tekst mag zonder de uitdrukkelike en schriftelike
toestemming van Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical) op elekironische of
mechanische wijze worden gereproduceerd of worden overgedragen, met
inbegrip van fotokopiéren, archiveren of enige andere opslagmethode voor het
bewerken en ophalen van informatie. De informatie in deze handleiding is

vertrouwelik en mag niet zonder voorafgaande schriftelijke toestemming van Allen
Medical aan derden worden verstrekt.

1.2 Handelsmerken:

Ga voor informatie over handelsmerken naarAllenmedical.com/pages/terms-
conditions.

Producten kunnen zijn beschermd door een of meer patenten. Zie de lijst op Hill-
rom.com/patents voor alle patenten.
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1.3 Contactgegevens:

Zie de catalogus voor bestelinformatie.

Contactgegevens Allen Customer Service:

% Noord-Amerika \7.#: Internationaal

(€] (800) 433-5774 6] +1978 266 4200 ext.4286

5 (978) 263-8846 A 41 978 266 4426

1.4 Veiligheidsoverwegingen:

1.4.1 Waarschuwingssymbool voor veiligheidsrisico's:

GEBRUIK HET PRODUCT NIET WANNEER DIT ZICHTBAAR BESCHADIGD
IS OF IN EEN VERSLECHTERDE MATERIELE CONDITIE VERKEERT.

1.4.2 Kennisgeving over misbruik van het product:

Gebruik het product niet wanneer de verpakking is beschadigd of onbedoeld is
geopend voor gebruik. Alle aanpassingen, upgrades en reparaties moeten worden
vitgevoerd door een geautoriseerde specialist.

1.4.3 Kennisgeving voor gebruikers en/of patiénten:

elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het hulpmiddel
dient fe worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat
waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Opmerking: raadpleeg de handleiding van de fabrikant van de operatietafel voor
gebruiksinstructies. Raadpleeg altijd de door de fabrikant aangegeven
gewichtslimiet voor de operatietafel.

f OVERSCHRIJD NOOIT DE GEWICHTSLIMIET VOOR DE
OPERATIEKAMERTAFEL
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1.4.4 Veilig afvoeren:

Klanten moeten zich houden aan alle federale, landelike, regionale en/of lokale
wetten en voorschriften met betrekking tot het veilig afvoeren van medische
hulpmiddelen en accessoires. In geval van twijfel dient de gebruiker van het
hulpmiddel eerst contact op te nemen met de technische ondersteuning van Hill-
Rom voor advies over protocollen voor veilig afvoeren.

1.5 Het systeem bedienen:

1.5.1 Symbolen die van toepassing zijn:

Gebruikt symbool

Beschrijving

Geeft aan dat het hulpmiddel een
medisch hulpmiddel is

Referentie

MDR 2017/745

d

Geeft de fabrikant van het medische
hulpmiddel aan

EN ISO 15223-1

SN

Geeft het serienummer van de
fabrikant aan. Het serienummer van
het hulpmiddel is als volgt gecodeerd:
1JJWWSSSSSSS.
e JJ geeft het productiejaar aan,
d.w.z.in 118 WWSSSSS staat 18 voor
het jaar 2018.
e  WW geeft het nummer van de
productieweek volgens de

standaard productiekalender aan.

(Voorloopnullen inbegrepen.)
e SSSSSSSis een opeenvolgend
uniek nummer.

EN ISO 15223-1

GTINI

Geeft het Global Trade Item Number

21 CFR 830 MDR

van het medische hulpmiddel aan 2017/745
Geeft de partijcode van de fabrikant
aan met de Juliaanse datum jjddd,

LOT waarbij jj de laatste twee cijfers van EN 1SO 15223-1

het jaar aangeeft en ddd de dag van
het jaar, bijvoorbeeld: 4 april 2019 zou
worden weergegeven als 19094.
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Geeft de datum aan waarop het
@ medische hulpmiddel is geproduceerd ENISO 152231
HEF Geef’r het catalogusnummer van de ENISO 15293-1
fabrikant aan

Geeft aan dat de gebruiker de

gebruiksaanwijzing moet raadplegen

A voor belangrijke veiligheidsinformatie, | EN ISO 15223-1
zoals waarschuwingen en

voorzorgsmaatregelen.

Geeft aan dat het hulpmiddel geen
@ natuurlijk rubber of droog natuurlijk EN ISO 15223-1

rubberlatex bevat

Geeft de gemachtigde

EC |REP vertegenwoordiger in de EN ISO 15223-1
Europese Unie aan
Geeft aan dat het medische

c E hulpmiddel voldoet aan MDR 2017/745

VERORDENING (EU) 2017/745

Geeft een waarschuwing aan IEC 60601-1
Geef’r‘oon do"r‘o‘le gebruiker de ENISO 15223-1
gebruiksaanwijzing moet raadplegen

1.5.2 Beoogde gebruikers en patiéntenpopulatie:

Beoogde gebruikers: chirurgen, verpleegkundigen, artsen en zorgverleners in de
operatiekamer die betrokken zijn bij de beocogde procedure van het hulpmiddel.
Niet bedoeld voor leken.

Beoogde populaties:
Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik bij patiénten waarvan het gewicht genoemd
in sectie 4.2 van de productspecificaties de veilige werkbelasting niet overschrijdt.
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1.5.3 Conformiteit met regelgeving voor medische hulpmiddelen:

Dit product is een niet-invasief medisch hulpmiddel van klasse |. Dit
C € systeem is CE-gemarkeerd conform bijlage VI, regel 1 van de
voorschriffen voor medische hulpmiddelen (VERORDENING (EU)

2017/745).

1.4 EMC-overwegingen:

Dit is geen elektromechanisch hulpmiddel. Hierdoor zijn EMC-verklaringen niet van
toepassing

1.7 Gemachtigde vertegenwoordiger in de EU:

EC

REP

HILL-ROM SAS
B.P. 14-Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANKRIJK

TEL: +33 (0)2 97 50 92 12

1.8 Productiegegevens:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NOORD-AMERIKA)
978-266-4200 (INTERNATIONAAL)

1.3 Gegevens EU-importeur:

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Duitsland

1.10 Gegevens Australische sponsor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Phone 1800 650 083
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2 Systeem

2.1 Identificatie van systeemonderdelen:

Ontgrendelingshendel

/ <+— Voetsteun

Hoekindicator

Vergrendelingsmechanisme
van voetsteun

Foot Hugger™-
voetsteunkussen

<+— Blad

Pal Pro Stirrups

2.2 Productcode en -beschrijving:

A-10052 - PAL PRO STIRRUPS (zonder integrale klem)
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2.3 Lijst met accessoires en tabel met verbruiksonderdelen:

De volgende lijst bevat accessoires en onderdelen die in combinatie met dit

hulpmiddel kunnen worden gebruikt.

Naam van accessoire Productnummer
Foot Hugger™ Boot Pad A-10028-C
Velcro® Straps A-10319
Nissen Thigh Straps O-NTS
Hug-U-Vac Steep Trend Positioner A-60001
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Shoulder Supports A-63500

Uro catcher®System

O-UC4 (VS), O-UC4E (EU), O-UC4UK (VK),
O-UCA4DEN (Denyer), O-UC4J (Japan)

Stirrup cart

A-30015

Naam van verbruiksonderdeel

Easy Catcher® Disposable System

Productnummer

O-ECS51, O-EC52

Uro Catcher Drapes

O-UC31, O-UC32

Brachytherapy Drapes voor Uro
Catcher System

A-50008

Allen Safety Drape

A-22000

Opmerking: raadpleeg de desbetreffende gebruiksaanwijzing voor de producten die in

de bovenstaande tabel worden vermeld.

LET OP: het hergebruiken van dit instrument kan leiden tot kruisbesmetting tussen

patfiénten en/of tot apparaatfouten.
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2.4

2.5

2.4

3

3.1

3.2

Indicaties voor gebruik:

De Stirrup wordt gebruikt in diverse chirurgische procedures, waaronder, maar niet
beperkt tot gynaecologie, urologie, laparoscopie, algemene chirurgie en chirurgie
met behulp van robots. Deze hulpmiddelen kunnen worden gebruikt voor
patiénten met uiteenlopende klachten. Geschiktheid moet worden vastgesteld
door de zorgverlener of de instelling.

Beoogd gebruik:

De Stirrup is ontworpen om de voet, het onderbeen en bovenbeen van de patiént
te positioneren en te ondersteunen bij diverse chirurgische procedures, waaronder,
maar niet beperkt tot gynaecologie, urologie, laparoscopie, algemene chirurgie
en chirurgie met behulp van robots. Deze hulpmiddelen zijn bedoeld voor gebruik
door professionals in de gezondheidszorg in de operatiekamer.

Restrisico:

Dit product voldoet aan de relevante prestatie- en veiligheidsnormen. Letsel door
het hulpmiddel vanwege verkeerd gebruik, schade aan het hulpmiddel,
en functionele of mechanische gevaren kunnen echter niet volledig
worden uitgesloten.

Installatie en gebruik van apparatuur:
Voorafgaand aan gebruik:

a. Conftroleer het product op zichtbare schade of scherpe randen die kunnen zijn
veroorzaakt door een val of een botsing tijdens opslag.

b. Zorg ervoor dat het product vooér elk gebruik goed wordt gereinigd,
gedesinfecteerd en drooggemaakt.

c. Controleer de patiént op reeds bestaande aandoeningen die het gebruik van
de hulpmiddelen voor beenpositionering kunnen uitsluiten (bijv. een recente
heupoperatie).

Instellen:

a. Knijp de Release Handle in. Hierdoor draait het bevestigingsblad waardoor deze
eenvoudig op de rail van de chirurgische tafel kan worden bevestigd.

b. Plaats de klemmen naast de heup van de patiént.

c. Bevestig de voetsteun aan de tafelrail.
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& LET OP: let erop dat uw vingers niet bekneld raken tussen de rail en de

& WAARSCHUWING:

klemhouder.

m
A-10052: Schuif het blad in de sleuf f
aan de bovenkant van de railklem.
Weergegeven in onderstaande
afbeelding.

|

& WAARSCHUWING: zodra de voetbeugel op de rail is geplaatst, moet de

klem/aansluiting voor gebruik stevig worden vastgedraaid.

Om de voetsteunbeugels vooraf te positioneren, moet het Boot-Locking
Mechanism van de Boot worden losgemaakt en de voetsteun langs de stang
worden geschoven totdat het bovenste uiteinde (kuitgedeelte) van de
voetsteun zich ongeveer bij het midden van het kuit van de patiént bevindt.
Draai het Boot Locking Mechanism stevig vast.

Om de voetsteunbeugels vooraf te positioneren, moet het Boot-Locking
Mechanism van de Boot worden losgemaakt en de voetsteun langs de stang
worden geschoven totdat het bovenste uiteinde (kuitgedeelte) van de
voetsteun zich ongeveer bij het midden van het kuit van de patiént bevindt.
Draai het Boot Locking Mechanism stevig vast. Herhaal bovenstaande
procedure voor de andere voetbeugel.

Stel de voetbeugels in op geliike hoogte met de tafel door de Release Handle
in te knijpen en de voetbeugel omlaag te bewegen. Weergegeven in
onderstaande afbeelding.
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De patiént in de voetbeugels plaatsen
g. Zorg ervoor dat de patiént volgens de procedure en de vereisten van de chirurg
op de operatietafel is geplaatst.

OPMERKING: voor forsere pati€énten kan een gewatteerd armschild worden gebruikt
om de pols, hand en arm te beschermen.

h. De positionering van de patiént moet door twee medewerkers worden
vitgevoerd. Ondersteun elk been van de patiént door de hiel in de ene hand
vast te pakken en de onderkant van de knie met de andere hand. Buig de
knieén voorzichtig terwijl tegelijkertijd de benen in de Boots worden geplaatst.

i. Zorgervoordat de hielen van de patiént goed in de hielen van de Boots worden
geplaatst.

J. Houd de volgende algemene richtlijnen in acht met betrekking tot de juiste
initi€le buiging van de benen:

e Zorg er bij LAGE LITHOTOMIE voor dat het been niet hypergestrekt wordt
tijdens het bereiken van de gewenste abductie.

e Zorg bij MIDDELMATIGE OF HOGE LITHOTOMIE voor minimale initiéle buiging
en abductie van het been aangezien beide zullen toenemen op het
moment dat de benen worden opgetild.

e De enkel, de knie en de tegenoverliggende schouder moeten tijdens het
positioneren in een relatief rechte lijn worden gehouden. Voor een typische
patiént worden de dij en de voet in ongeveer dezelfde hoek verplaatst.

k. Om de positie van de voetsteun en de buiging nauwkeurig af te stellen, moet
de hiel van de voetsteun worden ondersteund met de ene hand en het Boot-
Locking Mechanism met de andere hand ongeveer met een Y4 slag los worden
gedraaid. Gebruik beide handen om de voetsteun te ondersteunen en in de
gewenste stand te zetten. Draai het klemmechanisme stevig vast.

|.  Voer een laatste controle uit om er zeker van te zijn dat de hielen van de patiént
goed in de hielen van de voetsteunen zitten en dat er geen drukpunten op de
kuit zijn. Het been moet gecentreerd zijn in de voetsteun om te zorgen dat er
geen druk op de peroneale zenuw wordt uitgeoefend. Sluit het voetsteunkussen.

m. Plaats een Allen Safety Drape over elk been om de positie van de benen tijdens
de procedure continu te kunnen bewaken.
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n. Pak de handgrepen vast en knijp ze samen. Breng tegelikertijd de benen
langzaam naar de gewenste hoogte, waarbij de beensymmetrie in stand wordt
gehouden.

0. Zodra het niveau voor lithotomie is bereikt, moeten de drukpunten worden
gecontroleerd en indien nodig de juiste aanpassingen worden gedaan. Het
klemmechanisme van de voetsteun kan door het dekzeil los of vast worden
gedraaid. De beenpositie van de patiént (symmetrie) kan als richtlijn met
behulp van markeringen op het vergrendelingsmechanisme worden
aangegeven.

Opmerking: de symmetrie van de beenpositie van de patiént kan met behulp van de
markeringen op de beenlengte-indicator op de buis worden aangegeven. De
mate van lithotomie kan met behulp van de lithotomie-hoekindicator aan beide
ziilden van de ontgrendelingshendel worden aangegeven.

& WAARSCHUWING: er moeten aanvullende positioneringsapparaten worden

gebruikt als de beugels worden gebruikt in de positie Trendelenburg of
omgekeerde Trendelenburg.

3.3 Bedieningselementen en indicatoren:

N —
g Indicator voor de schaalverdeling aan de linkerkant.
A, "f...f 1\ N, Alleen ter referentie
i 4 3 2 =

~ . .
e \‘\. % Indicator voor de schaalverdeling aan de rechterkant.
| = Alleen ter referentie
A
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Bevestig de railklem aan
het heupgewricht van
de patiént en de
bevestigingsbeugel.
Handgrepen moeten
aan de buitenkant
worden gemonteerd.
Het bovenste gedeelte
van de kuit moet in de
voetsteun vallen.

Draqi de
bedieningshendel los
om flexie, extensie,
abductie, adductie en
rotafie in te stellen.

Door de One-Touch
bedieningshendel
linksom in te drukken
worden de
bedieningsknoppen
voor abductie,
adductie en lithotomie
van de beugels
ontgrendeld en
geactiveerd.

Controleer of de
bedieningshendels
goed vastzitten.

Zorg ervoor dat de
railklem met de
gemonteerde beugel is
vitgelijnd met de

heup van de patiént.
De teen, knie en
tegenoverliggende
schouder moeten op
één lijn liggen.

Dit symbool geeft de rechtervoet van de patiént aan.

Dit symbool geeft de linkervoet van de patiént aan.
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3.3

Instructies voor opslag, hantering en afvoer:

3.3.1 Opslag en hantering:

Het product dient te worden opgeslagen in een schone en veilige omgeving om
schade aan het product te voorkomen. Zie de opslagspecificaties in de sectie
Productspecificaties.

3.3.2 Instructies voor het afvoeren:
a. Laat de beugels zakken door de ontgrendelingshendels in te knijpen en laat

tegelikertijd de benen langzaom naar het gewenste niveau zakken. A.O.R.N.
raadt aan om voor het verlagen en verhogen twee volledige minuten uit te
trekken. Haal de benen van de patiént voorzichtig uit de voetbeugels.

b. De beugels moeten in een horizontale positie staan om uit de aansluitingen
te kunnen worden verwijderd. Maak de klem/aansluiting los en verwijder

de beugels.

3.4 Handleiding voor het oplossen van problemen:
Dit hulpomiddel heeft geen handleiding voor het oplossen van problemen.
Neem voor technische ondersteuning eerst contact op met de technische
ondersteuning van Hill-Rom.

3.5 Onderhoud van het hulpmiddel:
Zorg ervoor dat alle labels bevestigd en leesbaar zijn. Vervang de labels indien
nodig en gebruik een plastic schraper om labels te verwijderen. Gebruik een
alcoholdoekje om lijmresten te verwijderen.
Neem contact op met Allen Medical Systems, Inc. als het hulpmiddel moet worden
gerepareerd of vervangen. Neem contact met ons op via de informatie in de
sectie Contactgegevens (1.3).
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4 Veiligheidsvoorzorgsmaatregelen en algemene informatie:

4.1

Algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

& WAARSCHUWING:

b.

Niet gebruiken als het product zichtbaar is beschadigd.

Lees de instructies voor de installatie en het gebruik van hulpmiddelen voordat
u dit hulpmiddel gaat gebruiken. Raak vertrouwd met het product voordat u het
bij een patiént gebruikt.

Controleer het hulpmiddel en de zijrails van de operatietafel voorafgaand aan
gebruik op mogelike schade of slijtage om letsel bij de patiént en/of de gebruiker
en/of schade aan hulpmiddelen te voorkomen. Gebruik het hulpmiddel niet als
er zichtbare schade is, als er onderdelen ontbreken of als het hulpmiddel niet
naar behoren functioneert.

. Lees alle waarschuwingen in deze handleiding en op het hulpmiddel zelf en zorg

ervoor dat u deze begrijpt voordat u het hulpmiddel bij een patiént gaat
gebruiken.

De werking van het hulpmiddel moet worden gecontroleerd voorafgaand aan
elk gebruik.

Dit hulpmiddel mag alleen worden bediend door medisch getraind personeel.
De tenen van de patiént kunnen voorbij het uiteinde van de voetsteunbeugel
komen.

Het product met gespecificeerde railklemmen.

Conftroleer of er sprake is van contactdrukpunten bij de patiént en raadpleeg
voor gebruik de arts.

Lorg ervoor dat de benen van de patiént goed vastzitten in de voetsteun voordat
deze worden versteld.

Gebruik uitsluitend goedgekeurde kussens.

A LET OP:

a.

Gebruik het product niet wanneer de verpakking beschadigd of onbedoeld
geopend is voor gebruik.

Overschrijd nooit de in de productspecificatietabel vermelde veilige werklast.
Breng de dij niet dichter bij de torso dan in een hoek van 90°, aangezien de
patiént mogelijk beschadigde zenuwen heeft.

Alle aanpassingen, upgrades en reparaties moeten worden uitgevoerd door een
door Allen geautoriseerde specialist om letsel bij de patiént en/of de gebruiker
en/of schade aan hulpmiddelen te voorkomen. Als hier niet aan wordt voldaan,
kan de garantie ongeldig worden verklaard.
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4.2 Productspecificaties:

Mechanische specificaties

Afmetingen van product

Beschrijving

38inch x 16 1/4inch x 13 1/4inch (96.5 x cm
41.2cm x 33.6 cm) (I x b x h)

Materiaal

Roestvrij staal, aluminium en polymeren
voor lage temperaturen.

Veilige werkbelasting op het hulpmiddel

Patiént van 350 Ibs (159 kg)

Totaal gewicht van compleet

16,5 Ibs (7.4 kg) elk (33 Ibs (14.9 kg) set)

Relatieve luchtvochtigheid voor gebruik
Elekirische specificaties
Niet van toepassing.
Softwarespecificaties
Niet van toepassing.

hulpmiddel

Opslagtemperatuur -29 oC tot +60 °C

Relatieve luchtvochtigheid voor opslag | 15% tot 85%

Bedrijffstemperatuur Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik in

een gecontroleerde operatieckamer.
Beschrijving

Niet van toepassing.

Beschrijving

Niet van toepassing.

Compatibiliteitsspecificaties

De Pal Pro Stirrups zijn compatibel met:

Beschrijving
a. Easy Lock® Blade Clamp: A-40040 (VS),
A-40041 (EU), A-40041 (VK), A-40043 (JP)
b. Tri Clamp: A-40016 (US)
c. Universal Accessory Clamp: A-40015
d. Rail Clamp: O-RC2, O-RC2XUK, (EU/VK)

O-RC29X32MM (JP), O-RC2XD(DEN)

e. Of gelikwaardige klemmen.

Opmerking: raadpleeg de desbetreffende gebruiksaanwijzing voor de producten die in
de bovenstaande tabel worden vermeld.

4.3 Instructies voor sterilisatie:

Dit hulpmiddel is niet bedoeld om te worden gesteriliseerd. Dit kan leiden tot
schade aan het hulpmiddel.

Document Number: 80028158 Pagina 97 Issue Date: 06 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



GEBRUIKSAANWUIZING

4.4 Instructies voor reiniging en desinfectie:

& WAARSCHUWING:

A

Gebruik geen bleekmiddel of producten die bleekmiddel bevatten om het
hulpmiddel te reinigen. Dit kan leiden tot letsel of tot schade aan het hulpmiddel.
Reinig het hulpmiddel na ieder gebruik met alcoholdoekjes.

Plaats het hulpmiddel niet in water. Dit kan leiden tot schade aan het hulpmiddel.
Gebruik een doek en een quaternaire ammoniumdesinfectie-/reinigingsoplossing
om het hulpmiddel te reinigen en te desinfecteren.

Lees en volg het advies van de fabrikant voor desinfectie op laag niveau.

Lees en volg de instructies van het reinigingsproduct. Wees voorzichtig in gebieden
waar vioeistof het mechanisme kan binnendringen.

Neem het hulpmiddel af met een schone, droge doek.

Zorg ervoor dat het hulpmiddel droog is voordat het opnieuw wordt gebruikt of
opgeborgen.

LET OP: DOMPEL DE KUSSENS NIET ONDER IN VLOEISTOF
LET OP: GEBRUIK GEEN BLEEKMIDDEL OF FENOLVERBINDINGEN OP KUSSENS
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5 Lijst met relevante normen:

Serienummer Normen

Beschrijving

1 EN 62366-1

Medische hulpmiddelen - Deel 1: Toepassing
van bruikbaarheidstechnieken met betrekking
tot medische hulpmiddelen

2 EN ISO 14971

Medische hulpmiddelen - Toepassing van
risicomanagement voor medische hulpmiddelen

3 EN 1041

Informatie verstrekt door de fabrikant van medische
hulpmiddelen

4 EN ISO 15223-1

Medische hulpmiddelen - Symbolen voor het
gebruik met medische hulpmiddeletiketten, merken
en informatievoorziening - Deel 1: Algemene eisen

5 ENISO 10993-1

Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen -
Deel 1: Evaluatie en beproeving binnen een
risicomanagementproces

6 IEC 60601-2-46

Medische elektrische toestellen — Deel 2-46: Speciale
eisen voor basisveiligheid en essentiéle prestaties
van operatietafels

7 ISTA

International Safe Transit Association-normen voor
het testen van verpakkingen
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TARKEITA HUOMAUTUKSIA

Ennen taman tai minkadan muun laaketieteellisen laitteen
potilaskayttod on suositeltavaa, etta kaytaja lukee kdyttéohjeen
ja perehtyy laitteen toimintaan.

« Perehdy kaikkiin tassa kayttéoppaassa ja itse laitteessa oleviin varoituksiin
ennen laitteen kayttdmista pofilaalla.

« Symboli i\. on tarkoitettu kiinnittdmaan kayttdjén huomio laitteen kayttéon
littyviin tarkeisiin toimenpide- ja turvallisuusohjeisiin.

Merkinndiss& oleva symboli [_d] osoiftaa, milloin on katsottava lisatietoja
kayttdohjeesta.

« Tassa kayttéoppaassa kuvatut tekniikat ovat vain valmistajan suosituksia.
Lopullinen vastuu potilaan hoidosta tallé laitteella sdilyy hoitavalla Iaakarill&.

« Laifteen toiminta on tarkistettava ennen jokaista kayttdkertaa.

« Tatd laitetta saa kayttdd vain koulutettu henkildkunta.

« Kaikki muutokset, pdivitykset ja korjaukset on annettava valtuutetun
asiantuntijan tehtavaksi.

« Sdilytad tadma kayttéopas tulevaa kayttdéa varten.

- Kaikki laitteeseen littyvat vakavat vaaratfilanteet on ilmoitettava
valmistagjalle ja téssa asiakirjassa mainitulle asianmukaiselle viranomaiselle.
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Pal Pro Stirrups (A-10052)
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1 Yleista tietoa:

Allen Medical Systems, Inc. on Hill-Rom, Inc:n (NYSE: HRC) tytdryhtidé. Hill-Rom on
maailman johtava terveydenhuoltoalan IGdketieteellisten tekniikoiden ja niihin littyvien
palvelujen valmistaja ja toimittaja. Pofilaan asetteluun liittyvien tuotteiden johtavana
valmistajana tavoitteenamme on parantaa potilaiden hoitotuloksia, lisat& hoitajien
turvallisuutta sekd tehostaa asiakkaidemme toimintaa. Haluamme tarjota innovatiivisia
ratkaisuja asiakkaidemme vaativiin tarpeisiin. Perehdymme asiakkaidemme toimintaan
voidaksemme vastata paremmin ndihin tarpeisiin ja pdivittdisin  haasteisiin, joita
asiakkaamme  kohtaavat ympdristésséddn. Olemme  sitoutuneet  tarjoamaan
poikkeuksellisen laadukkaita tuotteita, olipa kyseessd ratkaisun kehittdminen potilaan
asettelua koskeviin  haasteisin  tai jarjestelmdn luominen leikkaussalihenkildstélle
turvallista ja tehokasta leikkausalueelle p&dasyd varten.

Allenin tuotteet sisaltdvat toimivan ja luotettavan huollon sekd tuote-esittelyt
paikan padalla.

1.1 Tekijanoikeusilmoitus:

Tarkistettu versio

© 2019 Allen Medical Systems Inc. KAIKKI OIKEUDET PIDATETAAN.

MitGan tadman tekstin osaa ei saa jdlientdd tai levittdd missddn muodossa tai
millddn sahkdiselld tai mekaanisella tavalla, mukaan lukien valokopioimalla,
tallentamalla tai muulla tavoin, ilman Allen Medical Systems, Inc:n (Allen Medical)
kirjallista lupaa. Tassa kayttboppaassa olevat tiedot ovat luottamuksellisia, eikd niitd
saa luovuttaa kolmansille osapuolille iiman Allen Medicalin etukdteen antamaa
kirjallista lupaa.

1.2 Tavaramerkit:

Tavaramerkkitiedot 1&ytyvat osoitteesta Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Tuotteet saattavat kuulua yhden tai useamman patentin piiriin. Kaikki patentit
mainitaan verkko-osoitteessa Hill-rom.com/patents.

Document Number: 80028158 Sivu 104 Issue Date: 06 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


http://www.allenmedical.com/pages/terms-conditions
http://www.hill-rom.com/patents

KAYTTOOHJE

1.2 Yhteystiedot:

Tilaustiedot 1&ytyvat tuoteluettelosta.

Allenin asiakaspalvelun yhteystiedot:

% Pohjois-Amerikka \7.#: Kansainvdlinen

(€] (800) 433-5774 6] +1978 266 4200 ext.4286

5 (978) 263-8846 A 41 978 266 4426

1.4 Turvallisuutta koskevat huomiot:

1.4.1 Turvallisuusriskin osoittavaa symbolia koskeva huomautus:

ALA KAYTA TUOTETTA, JOS SIINA ON NAKYVIA VAURIOITA TAI
MATERIAALIN HAURASTUMISTA.

1.4.2 Laitteen vaaranlaista kayttoa koskeva huomautus:

Ala kéyta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu tahattomasti ennen
kayttdéd. Kaikki muutokset, pdivitykset ja korjaukset on annettava valtuutetun
asiantuntijan tehtévdaksi.

1.4.3 Huomautus kayttajille ja/tai potilaille:

Kaikki laitteeseen littyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
kayttdjan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Huomavutus: Katso kdayttdohjeet leikkauspdyddn valmistajan kayttéoppaasta.
Noudata aina leikkauspdyddn valmistajan painorajoituksia.

A ALA KOSKAAN YLITA LEIKKAUSPOYDAN PAINORAJAA
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1.4.4 Turvallinen havittaminen:

Asiakkaiden on noudatettava kaikkia IG&kinndllisten laitteiden ja lisGvarusteiden
turvalliseen havittGmiseen liittyvid kansallisia, alueellisia ja paikallisia sGadnndksid.
Epdselvissd tapauksissa laitteen kayttdjdn on ensin otettava yhteyttd Hill-Romin
tekniseen tukeen ja pyydettavé ohjeita turvalliseen havittamiseen.

1.5 Jarjestelman kaytto:

1.5.1 Sovellettavat symbolit:

Symboli Kuvaus Viite
Osoittaq, ettd laite on Iddkinndllinen laite. | MDR 2017/745

I Osoittaa [adkinnadllisen laitfteen ENISO 15223-1

valmistajan.

Osoittaa valmistajan sarjanumeron.

Laitteen sarjanumero esitetddn muodossa

1YYWWSSSSSSS.

e YY osoittaa valmistusvuoden,

esimerkiksi 118 WWSSSSSSS, jossa

SN 18 tarkoittaa vuotta 2018. EN 1SO 15223-1

¢  WW osoittaa valmistusviikon numeron

kalenterin mukaisesti. (Alkunollat

merkit&an.)
e SSSSSSS on juokseva yksildllinen
numero.
GTIN Osoittaa ladkinndllisen laitteen 21 CFR 830 MDR
kansainvalisen tuotenumeron. 2017/745

Osoittaa valmistajan erégkoodin
kayttadmalla juliaanista
pdivémdadrdmuotoa vvppp, jossa
LOT vv osoittaa vuosiluvun kaksi viimeistd EN ISO 15223-1
numeroa ja ppp osoittaa vuoden
pdivan. Esim. 4. huhtikuuta 2019
esitettdisin muodossa 19094.
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Osoﬁ.foo |O"C.1kl'l.’m(.2f||.l'5?n laitteen ENISO 15223-1

I ' ' I \ valmistuspdivamadrdn.

HEF Osoittaa valmistajan luettelonumeron. EN ISO 15223-1
Osoittaa tilanteet, joissa kayttdjan
on ko’fso’r’ro'vo |<.oy’r’roohje|s’ro "rorkfel’r.o ENISO 15223-1
turvallisuustietoja, kuten varoituksia ja
varotoimia.
Os.ofr’r.oo, ettd laite ei 5|§ollo Igonnonkumlo EN ISO 15293-1
tai kuivaa luonnonkumilateksia.

EC |REP Osoﬁ’r?o:/ol’ruu’re’run edustajan Euroopan EN ISO 15223-1
yhteisdssa.

c E Osoittaq, ettd l1adakinndllinen laite on MDR 2017/745

ASETUKSEN (EU) 2017/745 mukainen.

Osoittaa varoituksen. IEC 60601-1
Q?.O.ITTO(.], e"r'm kf)y’r’.ro.Jon on katsottava EN ISO 15093-1
lisGtietoja kayttdohjeista.

1.5.2 Kohdekayttajat ja potilaspopulaatio:

Kohdekayttajat: Kirurgit, hoitajat, IGakarit ja leikkaussalihenkildstd, jotka suorittavat
laitteen kayttétarkoituksen mukaisia toimenpiteitd. Laitetta ei ole tarkoitettu
maallikoiden kayttéon.

Kohdepopulaatiot:
Tama laite on tarkoitettu kaytettévaksi pofilailla, joiden paino ei ylitd tuotteen
teknisiss@ tiedoissa (kohta 4.2) madritettyd turvallisen kuormituksen rajaa.
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1.5.3 Laakinnéllisia laitteita koskevien asetusten noudattaminen:

jarjesteimd@ on CE-merkitty 1aakinndllisista laitteista annetun asetuksen

C € Tama tuote on noninvasiivinen, luokan | 1adkinndllinen laite. Tamda
(ASETUS (EU) 2017/745) liitteen VIl sG@adnndn 1 mukaisesti.

1.4 Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat huomiot:

Tadmda ei ole sdhkdmekaaninen laite. Tastd syystd laitteeseen ei sovelleta
sGhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevia ilmoituksia.

1.7 Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa:

EC |REp| HILL-ROM SAS

B.P. 14 -Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

PUH. +33 (0)2 97 50 92 12

1.8 Valmistustiedot:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (POHJOIS-AMERIKKA)
978-266-4200 (KANSAINVALINEN)

1.9 Maahantuoja EU-alueella:

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Edustaja Australiassa:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Phone 1800 650 083
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2 Jarjestelma

2.1 Jarjestelman osien tunnistaminen:

Vapautuskahva

<+— Saapas

Kulmailmaisin

Saappaan
lukitusmekanismi

Foot Hugger™
-pehmuste

<+— Kiinnitin

Pal Pro Stirrups

2.2 Tuotekoodija tuotteen kuvaus:

A-10052 - PAL PRO STIRRUPS (ilman kiintedd kiskolukkoa)
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2.3 Luettelo lisavarusteista ja kulutusosista:

Seuraavassa on luettelo lisGvarusteista ja osista, joita voi kayttad tdman laitteen

kanssa.
Lisavarusteen nimi Tuotenumero
Foot Hugger™ Boot Pad A-10028-C
Velcro® Straps A-10319
Nissen Thigh Straps O-NTS
Hug-U-Vac Steep Trend Positioner A-60001
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Shoulder Supports A-63500

Uro catcher®System

O-UC4 (US), O-UC4E (EU), O-UCA4UK (UK),
O-UC4DEN (Denyer), O-UC4J (Japani)

Stirrup Cart

A-30015

Kulutusosan nimi

Easy Catcher® Disposable System

Tuotenumero

O-ECS51, O-EC52

Uro Catcher Drapes

O-UC31, O-UC32

Brachytherapy Drapes for Uro
Catcher System

A-50008

Allen Safety Drape

A-22000

Huomautus: Katso lisGtietoja ylld olevassa taulukossa mainittujen tuotteiden kayttéohjeista.

HUOMIO: Kertakayttdisten tuotteiden uudelleenkdyttd aiheuttaa potilaan
ristikontaminaation ja/tai laitevaurion.

2.4 KayHoaihe:

Stirrup-jalkatukia  kaytetéddn

erilaisissa  kirurgisissa  toimenpiteissd,

gynekologisissa ja urologisissa toimenpiteiss@, vatsaontelon tahystyksissd sekd
tavallisissa ja robottiavusteisissa leikkauksissa. Nama laitteet soveltuvat hyvin lagjalle
potilaspopulaatiolle siten kuin hoitohenkildkunta tai laitos katsoo sopivaksi.
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2 5§ Kayhotarkoitus:

Stirup-jalkatuet on tarkoitettu poftilaan jalkaterien, sGdrien ja reisien asemointiin ja

tukemiseen erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissd, esimerkiksi gynekologisissa ja

urologisissa  toimenpiteissd, vatsaontelon tdhystyksissd sekd tavallisissa  ja
robofttiavusteisissa leikkauksissa. Namad laitteet on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisten kayttéon leikkaussaliolosuhteissa.

2.4 Jaannosriski:

Tomda tuote tayttdd sovellettavien suorituskyky- ja  turvallisuusstandardien

vaatimukset. Virheellisen kdyton, laitevaurioiden ja toiminnallisten tai mekaanisten

hairididen seurauksena aiheutuneiden laitevahinkojen vaaraa ei kuitenkaan voida
taysin sulkea pois.

3 Laitteen asennus ja kaytto:

3.1 Ennen kayttoa:

a. Tarkista laite mahdollisten ndkyvien vaurioiden tai terévien reunojen varalta,
jotka ovat voineet aiheutua sdilytyksen aikana tapahtuneen putoamisen tai
iskun seurauksena.

b. Varmista, ettd laite on puhdistettu, desinfioitu ja pyyhitty kuivaksi kunnolla ennen
jokaista kayttdkertaa.

c. Varmista, ettei mikdan pofilaan tilassa estd jalkatukien kayttdd (esimerkiksi
askettdin tehty lonkkaleikkaus).

3.2 Asennus:

a. Purista  vapautuskahvaa.  Kiinnitin -~ k&dantyy  helpottaen  asentamista
leikkauspdyddan kiskoon.

b. Aseta kiskolukot potilaan lonkkien kohdalle.

c. Kiinnitda jalkatuki leikkauspdyddan kiskoon.

A HUOMIO: Varo sormien jad&misté& puristuksiin kiskon ja kiskolukon valiin.

A VAROITUS:

e A-10052: Tydnnd Blade-kiinnitin kiskolukon
loveen. Katso oheista kuvaa.
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& VAROITUS: Kun jalkatuki on kiinnitetty kiskoon, kiristd kiskolukko/kiinnitysholkki
huolellisesti ennen kayttod.

d. Aseta saappaat  alustavasti paikoilleen avaamalla Boot-Locking
Mechanism -lukitusmekanismia ja tyontdmalld Boot-saapasta tankoa pitkin,
kunnes Boot-saappaan yldosa (pohjeosa) on suunnilleen potilaan pohkeen
puolivalin kohdalla. Kiristd Boot Locking Mechanism huolellisesti.

e. Aseta saappaat alustavasti  paikoileen  avaamalla  Boot-Locking
Mechanism -lukitusmekanismia ja tydntdmalld Boot-saapasta tankoa pitkin,
kunnes Boot-saappaan yldosa (pohjeosa) on suunnilleen potilaan pohkeen
puolivalin kohdalla. Kirist&d Boot Locking Mechanism huolellisesti. Aseta toinen
jalkatuki paikoilleen noudattaen edelld olevia ohjeita.

f. Purista Release Handle -kahvaa ja laske jalkatuet pdyddn korkeudelle. Katso
oheista kuvaa.

Potilaan jalkojen asettaminen Stirrups-jalkatukiin
g. Varmista, ettd potilaan asento leikkauspdyddalld on toimenpiteen ja kirurgin
vaatimusten mukainen.

HUOMAUTUS: Suurikokoisen potilaan ranteet, kadet ja kdsivarret voi suojata
kayttédmalld pehmustettua kasivarsisuojusta.

h. Poftilaan asennon sG&tdmiseen tarvitaan kaksi henkildston jasentd. Tue potilaan
jalkaa  tarttumalla  toisella  k&delld  kiinni  potilaan  kantap&dhdn
ja kannattelemalla toisella kadelld poftilaan jalkaa polvitaipeen kohdalta.
Koukista helldvaraisesti potilaan polvia ja tyénn& molemmat jalat yhtd aikaa
Boot-saappaisiin.

i. Varmista, ettd potilaan molemmat kantapd&dt ovat ftiiviisti Boot-saappaan
kantaosaa vasten.
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Noudata seuraavia jalan koukistamista koskevia yleisohjeita:

o Valtd jalan yliojentumista LOIVASSA LITOTOMIA-ASENNOSSA, kun
muodostetaan haluttua abduktiota.

e Kun JALAT NOSTETAAN LITOTOMIA-ASENNOSSA YLOS, huolehdi, ettd jalkojen
fleksio ja abduktio on alussa mahdollisimman pieni, koska Nn&dma molemmat
suurenevat jalkoja nostettaessa.

o Nilkan, polven ja vastakkaisen olkap&dn on oltava suhteellisen suorassa
linjassa asettelun aikana. Huomaa, ettd tavanomaisesti poftilaan reisi ja
jalkater& ovat abduktioasennossa suurin piirtein samassa kulmassa.

S&ada saappaan asentoa ja fleksiota tukemalla jalkaa toisella ké&delld
saappaan kantaosasta  ja avaamalla  toisella  kddelld Boot-Locking
Mechanism -lukitusmekanismia noin V4 kierrosta. Kun tuet jalkaa ja séadat
saappaan asentoaq, kaytd molempia kdsid. Kiristé lukitusmekanismi tiukasti kiinni.
Tarkista viel& lopuksi, eftd potilaan kantap&dt ovat fiiviisti vasten saappaan
kantaosaa ja ettei pohkeeseen kohdistu painetta. Jalan on oltava saappaan
keskelld, jottei pohjehermo jad puristuksiin. Kiinnitd saappaan pehmuste.

. Aseta molempien jalkojen padlle Allen Safety Drape, mik& mahdollistaa jalkojen

asennon valvomisen keskeytyksettd toimenpiteen aikana.

Purista vapautuskahvasta ja siirrd jalat hitaasti, yhtd aikaa sopivalle korkeudelle
siten, ett@ niiden keskindinen symmetria sdilyy.

Kun litotfomia-asento on saavutettu, tarkista mahdolliset painepisteet ja saada
jalkojen asentoa tarvittaessa. Saappaan lukitusmekanismia voi  kayttad
suojuksen pdadltd. Potilaan jalkojen asennon (symmetria) voi todentaa
hyddyntamalld varren viitteellisia merkintdja.
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Huomauvutus: Potilaan jalkojen asennon (symmetria) voi todentaa hyddyntamalld
tangossa olevia jalan pituuden merkkejd. Litotomia-asennon kulman voi
todentaa hydédynt@malld vapautuskahvan molemmin puolin sijaitsevaa

Angle Indicator -kulmailmaisinta.

& VAROITUS: LisGksi on kdytettdvd muita asentotukia, kun jalkatukea kdytetddn

Trendelenburgin tai anti-Trendelenburgin asennossa.

3.3 Laitteen saatimet ja merkinnat:

PALZ:C

B —
ﬂ"'"
.-ll-':,.l\"
./ [ 1\ N
LAP R TR

@/
&
?

Left Side Degree -kulmailmaisin (viitteellinen)

Right Side Degree -kulmailmaisin (viitteellinen)
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Kiinnit& kiskolukko pofilaan
lonkkanivelen kohdalle ja
aseta jalkatuki paikoilleen.
Kahvat osoittavat
leikkauspdyddastd ulospdin.
Saapas tulee pohkeen
yldosan kohdalle.

Avaa séatékahvaa

ja séada fleksiota,
ekstensiota, abduktiota,
adduktiota ja rotaatiota.

Vapauta jalkatelineen
abduktio-, adduktio- ja
litotomiasdadot
puristamalla yhdella
kosketuksella kaytettavad
sGatékahvaaja
kiert@mall& sita
vastapdivaan.

Varmista, ettd
sdatdkahvat ovat
kunnolla kiinni.

Varmista, ettd
kiskolukkoon asetettu
jalkatuki on potilaan
lonkan kohdalla.
Varpaan, polven ja
vastakkaisen olkap&dn
on oltava samassa
linjassa.

Potilaan oikeaa jalkaa esittéva symboli

Potilaan vasenta jalkaa esittava symboli
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3.3 Sailytys-, kasittely- ja irrotusohjeet:

3.3.1 Sailytys ja kasittely:

Esta tuotevauriot sdilyttdmallé tuotetta puhtaassa ja turvallisessa ympdristdssa. Katso
sGilytyst& koskevat tiedot tuotteen teknisistd tiedoista.

3.3.2 Irrotusohje:

a. Purista vapautuskahvoista ja laske jalkatukia. Laske molemmat jalat yht& aikaa
sopivalle korkeudelle. Yhdysvaltain perioperatiivisten sairaanhoitajien yhdistys
AORN (Association of perioperative registered nurses) suosittelee, ettd jalkojen
laskeminen ja asettelu kestdd kaksi kokonaista minuuttia. Poista potilaan jalat
hellGvaraisesti jalkatuista.

b. Jalkatukien on oltava vaaka-asennossa, jotta ne voidaan poistaa
kiinnitysholkeista. Avaa kiskolukkoa/kiinnitysholkkia ja poista jalkatuki.

3.4 Vianmaaritysopas:

Talld laitteella ei ole vianmadritysopasta. Teknistd tukea tarvittaessa laitteen
kayttdjan on ensin otettava yhteyttd Hill-Romin tekniseen tukeen.

3.5 Laitteen huolto:

Varmista, ettd kaikki tarrat ovat paikoillaan ja luettavissa. Vaihda tarrat tarvittaessa
irottamalla ne muovikaapimella. Kaytd alkoholipyyhettd mahdollisten
limajaddmien poistamiseen.

Jos laite on korjattava tai vaihdettava, kaddnny Allen Medical Systems, Inc:n
puoleen. Yhteystiedot ovat kohdassa 1.3.
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4 Turvallisuutta koskevat varotoimet ja yleiset tiedot:

4.1 Yleiset turvallisuutta koskevat varoitukset ja huomiot:

A VAROITUS:

a.
o.

Q™o

—. —.

Al& kaytd tuotetta, jos siind on ndkyvid vaurioita.
Lue t&dman laitteen asennusta ja kayttdd koskevat ohjeet ennen laitteen kayttda.
Perehdy tuotteen toimintaan ennen potilaskayttéa.

. Jotta potilaan ja/tai kayttdjédn vammoilta ja/tai laitteiston vaurioilta valtytaan,

tarkista laite ja leikkauspdyddn sivukiskot ennen kaytté& mahdollisten vaurioiden
tai kulumisen varalta. Ald kayté laitetta, jos siiné on nakyvié vaurioita, siité puuttuu
osia tai se ei toimi odotetulla tavalla.

Perehdy kaikkiin tassé kayttéoppaassa ja laitteessa oleviin varoituksiin ennen
laitteen potilaskayttod.

Laitteen toiminta on tarkistettava ennen jokaista kdyttdkertaa.

Tatd laitetta saa kayttad vain l[Gdketieteellisen koulutuksen saanut henkildkunta.
Potilaan varpaat voivat ulottua jalkatuen saappaan reunan vyii.

Kayt& yhteensopiviksi mainittuja kiskolukkoja.

Tarkista mahdolliset painepisteet ja neuvottele [G&kdarin kanssa ennen kayttda.
Varmista ennen sadtamistd, ettd poftilaan jalat ovat tukevasti saappaissa.

Kaytd vain hyvaksyttyj& pehmusteita.

A HUOMIO:

a.

Al& k&ytd tuotetta, jos steriili pakkaus on vahingoittunut tai ep&huomiossa avattu
ennen kayttda.

Ala ylité tuotteen teknisten tietojen taulukossa mainittua turvallista kuormitusta.
Al& nosta reittd 90°:ta Idhemmads vartaloa, koska muutoin potilaalle saattaa
aiheutua hermovaurioita.

. Jotta potilaan ja/tai kayttdjdn vammoilta ja/tai laitteiston vaurioilta valtytadn,

kaikki muutokset, pdivitykset ja korjaukset on annettava Allenin valtuuttaman
asiantuntijan tehtdvdaksi. Jos ndin ei toimita, takuu saattaa rauveta.
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4.2 Tuotteen tekniset tiedot:

Mekaaniset tiedot Kuvaus

Tuotteen mitat 38"x161/4"'x 13 1/4" (96.5 x cm 41.2 cm x 33.6

cm) (p x I xk)

Materiadli Ruos’runlo’ron" terds, olumiini ja
matalalédmpdpolymeerit

Laitteen turvallinen kuormitus Potilaan paino 350 Ib (159 kg)

Litteen kokondispaino 16,51b (7.4 kg) /kpl (yhteensd 33 1b (16.5
kg))

Sdilytyslampétila —29 oC...+60 oC

Sdilytysympdristdn suhteellinen kosteus 15-85%

Kayttolampdtila Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi

Kayttdympariston suhteellinen kosteus s@dadellyssa leikkaussaliympdristdssa.

Sdahkotekniset tiedot Kuvaus

Ohjelmistotiedot Kuvaus

- -
Yhteensopivuustiedot Kuvaus
a. Easy Lock® Blade Clamp: A-40040 (US),
A-40041 (EU), A-40041 (UK), A-40043 (JP)
b. Tri Clamp: A-40016 (US)
c. Universal Accessory Clamp: A-40015
d. Rail Clamp: O-RC2, O-RC2XUK, (EU/UK)

Pal Pro Stirrups -jalkatuet ovat
yhteensopivia seuraavien vdlineiden
kanssa:

O-RC29X32MM(JP), O-RC2XD(DEN)

e. Muut vastaavat kiskolukot

Huomautus: Katso lisatietoja yllé olevassa taulukossa mainittujen tuotteiden
kayttdohjeista.

4.3 Sterilointiohjeet:

Tatd laitetta ei ole tarkoitettu steriloitavaksi. Laite voi vaurioitua.
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4.4 Puhdistus- ja desinfiointiohje:

& VAROITUS:

o Ala kaytd laitteen puhdistamiseen valkaisuainetta tai tuotteita, jotka siséltéveat
valkaisuainetta. Muuten seurauksena voi olla henkilévahinko tai laitevaurio.
Puhdista laite jokaisen kayttdkerran jélkeen alkoholipohjaisilla liinoilla.

o Ald aseta laitetta veteen. Laite voi vaurioitua.

e Puhdista ja desinfioi laite kayttdmalld kvaternaarista ammoniumpohjaista
desinfiointi-/puhdistuslivosta.

e Lue matalan tason desinfiointia koskevat valmistajan suositukset ja noudata niité.

¢ Lue puhdistusaineen ohjeet ja noudata niitd. Noudata varovaisuutta alueilla, joilla
nestettd voi padstd mekanismiin.

e Pyyhilaite puhtaalla, kuivalla liinalla.

e Varmista, ettd laite on kuiva ennen sen varastointia tai uudelleenkdyttda.

;_"t HUOMIO: ALA UPOTA PEHMUSTEITA MIHINKAAN NESTEESEEN
HUOMIO: ALA KAYTA VALKAISUAINETTA TAI FENOLEITA PEHMUSTEIDEN
PUHDISTAMISEEN

5 Luettelo sovellettavista standardeista:

Standardit

L&&kintalaitteet — Osa 1: Kaytettdvyystekniikan sovellus

] EN 6236¢-1 l&&kintdlaitteisiin

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskinhallinnan

2 ENISO 14971 soveltaminen terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin

Valmistajan antamat tiedot terveydenhuollon

3 | ENT04] laitteiden ja tarvikkeiden yhteydessd

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.
4 EN ISO 15223-1 Tuotemerkinn@ssa ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen
5 EN ISO 10993-1 arviointi. Osa 1: Arviointi ja testaus
riskinhallintajériestelman puitteissa

Sahkokayttoiset lddkintalaitteet — Osa 2-46: Erityiset

6 IEC 60601-2-46 turvallisuusvaatimukset leikkauspdydille
ISTA (International Safe Transit Association) -standardit
7 ISTA .
pakkausten testaamiseen
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

INFORMATIONS IMPORTANTES

Avant d'utiliser ce dispositif ou tout autre dispositif médical avec un
patient, il est recommandé de lire les Instructions d'utilisation et de
se familiariser avec le produit.

« Lisez et comprenez tous les avertissements dans ce manuel et sur
le dispositif avant de I'utiliser avec un patient.

« Le symbole i\. sert a alerter I'ufilisateur de procédures importantes
ou d'instructions de sécurité concernant l'utilisation de ce dispositif.

Le symbole [4] sur les étiquettes sert & indiquer quand il est nécessaire
de se reporter aux instructions d'utilisation.

« Lestechniques détaillées dans ce manuel sont uniguement des suggestions
du fabricant. La responsabilité finale des soins au patient en ce qui
concerne ce dispositif incombe au médecin traitant.

« Le fonctionnement du dispositif doit étre contrélé avant chaque utfilisation.

« Le dispositif doit étre utilisé uniquement par du personnel qualifié.

« Toutes les modifications, mises d jour ou réparations doivent étre effectuées
par un spécialiste agréeé.

« Gardez ce manuel pour référence future.

- Toutincident grave qui survient en lien avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et a I'autorité compétente figurant dans le présent document.
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1 Informations générales :

Allen Medical Systems, Inc. est une filiale de Hill-Rom, Inc. (NYSE : HRC), fabricant et
fournisseur leader mondial de technologies médicales et de services connexes pour
le secteur des soins de santé. Nous sommes une entreprise leader dans le domaine
du positionnement du patient et notre passion est d'optimiser la guérison du patient
et la sécurité du personnel soignant, tout en améliorant l'efficience de nos clients.
Notre inspiration vient de notre enthousiasme a développer des solutions innovantes
pour répondre aux besoins les plus pressants de nos clients. Nous nous immergeons
dans le monde de nos clients pour mieux répondre a leurs attentes et aux défis
quotidiens de leur environnement. Qu'il s'agisse de développer une solution pour
relever les défis de positionnement du patient ou de créer un systeme offrant un
acces sOr et efficace au site chirurgical pour I'équipe chirurgicale, nous nous
engageons a fournir des produits d'une qualité et d'une valeur exceptionnelles.

Les produits Allen bénéficient d'un service réactif et fiable, et de démonstrations de
produits gratuites sur site.

1.1 Avis de droits d'auteur :
Révision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TOUS DROITS RESERVES.

Aucune partie du présent document ne doit étre reproduite ou transmise sous
guelgue forme ou par quelgue moyen que ce soit, électronique ou mécanique, y
compris la photocopie, I'enregistrement, ou par tout systeme d'information ou de
récupération sans 'autorisation écrite d'Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
Les informations contenues dans ce manuel sont confidentielles et ne peuvent pas
étre divulguées a des tiers sans le consentement écrit préalable d'Allen Medical.

1.2 Marques de commerce :

Les informations sur les marques de commerce sont disponibles a |'‘adresse
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Les produits peuvent étre couverts par un ou plusieurs brevets. Veuillez consulter
la liste disponible a I'adresse hill-rom.com/patents pour tout brevet.
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1.2 Coordonnées:

Pour toute information sur les commandes, veuillez vous référer au catalogue.

Coordonnées du service clientele Allen :

% Amérique du Nord \7.#: Internationall

(€] (800) 433-5774 6] +1978 266 4200 ext. 4286

5 (978) 263-8846 A 41 978 266 4426

1.4 Consignes de sécurité :

1.4.1 Auvis relatif au symbole de danger pour la sécurité :

N'UTILISEZ PAS LE PRODUIT S'IL PRESENTE DES DOMMAGES VISIBLES OU
UNE DEGRADATION DES MATERIAUX.

1.4.2 Avis de mauvaise utilisation de I'équipement :

N'utilisez pas le produit si I'emballage est endommagé ou s'il est ouvert par
inadvertance avant utilisation. Toutes les modifications, mises & jour ou réparations
doivent étre effectuées par un spécialiste agréé.

1.4.3 Avis aux utilisateurs et/ou aux patients :

Tout incident grave survenu au niveau du dispositif doit étre signalé au fabricant
et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel ['utilisateur et/ou le patient
est établi.

Remarque : reportez-vous au guide d'utilisation du fabricant de la table d'opération
pour connditre les consignes d'utilisation. Référez-vous toujours aux charges
maximales recommandées par le fabricant de la table d'opération.

A NE DEPASSEZ JAMAIS LA CHARGE MAXIMALE DE LA TABLE D'OPERATION
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1.4.4 Mise au rebut en toute sécurité :

Les clients doivent respecter toutes les lois et réglementations fédérales, régionales
et/ou locales relatives a la mise au rebut en toute sécurité des dispositifs et
accessoires médicaux. En cas de doute, I'utilisateur du dispositif doit d'abord
contacter le service d'assistance technique de Hil-Rom qui le guidera sur les
protocoles de mise au rebut en toute sécurité.

1.5 Utilisation du systéme :

1.5.1 Symboles applicables :

Symbole utilisé

Description

Référence

Indique que le dispositif est un dispositif
médical

MDR 2017/745

Indique le fabricant du dispositif
médical

EN ISO 15223-1

SN

Indigue le numéro de série du
fabricant. Le numéro de série du
dispositif est codé sous la forme
1YYWWSSSSSSS.

e YYindigue I'année de fabrication,
par exemple 118 WWSSSSS,
ou 18 représente 'année 2018.

e WW indigue le numéro de semaine
de fabrication selon un calendrier
d'atelier standard. (Zéros
d gauche inclus.)

e SSSSSSS est un numéro
unique sequentiel.

EN ISO 15223-1

GTINI

Indique le code article international du

21 CFR 830 MDR

dispositif médicall 2017/745
Indique le code de lot du fabricant en
utilisant la date julienne (format aaijjj),

LOT ou aa indique les deux derniers chiffres EN ISO 15293-1

de I'année et jjj le jour de I'année.
Le 4 avril 2019 serait donc indiqué
comme suit : 19094.
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wl

Indique la date de fabrication du
dispositif médical

EN ISO 15223-1

REF

Indique le numéro de catalogue du
fabricant

EN ISO 15223-1

VAN

Indique que l'utilisateur doit consulter
les instructions d'utilisation pour obtenir
des informations importantes sur les
mises en garde, telles que les
avertissements et les précautions.

EN ISO 15223-1

&

Indique que le dispositif ne contient
pas de caoutchouc naturel ou de
latex de caoutchouc naturel sec

EN ISO 15223-1

EC |REP

Indique le représentant autorisé dans
la Communauté européenne

EN ISO 15223-1

C€

Indique que le dispositif médical est
conforme au REGLEMENT (UE) 2017/745

MDR 2017/745

Indique un avertissement

CEl 60601-1

4]

Indique que l'utilisateur doit consulter
les instructions d'utilisation

EN ISO 15223-1

1.5.2 Population de patients et utilisateurs prévus :

Utilisateur prévu : chirurgiens, infirmiers, docteurs, médecins et professionnels de
santé de salle d'opération impliqués dans la procédure prévue pour le dispositif. Non

destiné aux personnes non professionnelles.

Populations prévues :

Ce dispositif est concu pour étre utilisé avec des patients qui ne dépassent pas le
poids dans le champ de la charge maximale d'ufilisation indiquée dans les

spécifications du produit section 4.2.
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1.5.3 Conformité au réglement relatif aux dispositifs médicaux :

porte le marquage CE conformément a I'annexe VI, regle 1, des

C € Ce produit est un dispositif médical non invasif de classe |. Ce systeme

Réglements sur les dispositifs médicaux (REGLEMENT [UE] 2017/745).

1.& Considérations relatives a la CEM :

Il ne s'agit pas d'un dispositif électromécanique. Par conséquent, les déclarations

relatives a la CEM ne sont pas applicables.

1.7 Représentant autorisé dans la CE :

EC | REP HILL-ROM SAS

B.P. 14-Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL. : +33 (0)2 97 50 92 12

1.8 Informations de fabrication :

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (AMERIQUE DU NORD)
978-266-4200 (INTERNATIONAL)

1.9 Informations sur I'importateur dans I'UE :

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Allemagne

1.10 Informations sur le partenaire australien :

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Phone 1800 650 083
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2 Systeme

2.1 Identification des composants du systeme :

Poignée de
déverrouillage

<+— Cale-pied

Indicateur
d'angle

Mécanisme de
verrouillage

Coussinet de
cale-pied
Foot Hugger™

<+— Lame

Pal Pro Stirrups

2.2 Code produit et description :

A-10052 - PAL PRO STIRRUPS (sans bride integrée)
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2.3 Tableau de la liste des accessoires et des consommables :

La liste suivante répertorie les accessoires et composants pouvant étre utilisés
avec ce dispositif.

Nom de l'accessoire Numéro du produit
Foot Hugger™ Boot Pad A-10028-C
Velcro® Straps A-10319
Nissen Thigh Straps O-NTS
Hug-U-Vac Steep Trend Positioner A-60001
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Shoulder Supports A-63500
O-UC4 (Etats-Unis), O-UC4E (UE), O-UC4UK
Uro Catcher®System (Royaume-Uni), O-UC4DEN (Denyer),
O-UC4J (Japon)
Stirrup Cart A-30015

Nom du consommable Numéro du produit
Easy Catcher® Disposable System O-EC51, O-EC52
Uro Catcher Drapes O-UC31, 0O-UC32
Brachytherapy Drapes for Uro A-50008
Catcher System
Allen Safety Drape A-22000

Remarque : consultez les instructions d'utilisation correspondant aux produits
mentionnés dans le tableau ci-dessus.

ATIENTION : la réutilisation des éléments & usage unique entraine une
contamination croisée entre patients et/ou une défaillance du dispositif.
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2.4

2.5

2.4

Indication d'utilisation :

Le Stirrup est utilisé dans une variété d'interventions chirurgicales, notamment la
chirurgie gynécologique, urologique, laparoscopique, générale et robotique. Ces
dispositifs peuvent étfre utilisés aupres d'une vaste population de patients, selon ce
gue le soignant ou I'établissement juge approprié.

Usage prévu :

Le Stirrup est concu pour positionner et soutenir le pied, la partie inférieure de la
jambe et la partie supérieure de la jambe dans une variété d'interventions
chirurgicales, notamment la chirurgie gynécologique, urologique, laparoscopique,
générale et robotique. Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés par des
professionnels de santé dans I'environnement de la salle d'opération.

Risque résiduel :

Ce produit est conforme aux normes de performances et de sécurité applicables.
Toutefois, les dommages affectant I'appareil en raison d'une mauvaise utilisation,
une détérioration ou des risques mécanigues ou fonctionnels ne peuvent pas étre
totalement exclus.

3 Mise en place et utilisation du dispositif :

3.1 Avantl'emploi:
a. Inspectez le dispositif afin de repérer tout dommage visible ou bord coupant
pouvant étre d0 a une chute ou un choc pendant le stockage.
b. Assurez-vous que le dispositif a été nettoyé, désinfecté et séché correctement
avant chaque utilisation.
c. BEvaluez le patient afin de vous assurer qu'il ne présente aucun signe pouvant
constituer une contre-indication a I'utilisation du dispositif de positionnement
(p. ex. une récente chirurgie de la hanche).
3.2 Mise en place:
a. Pressez la poignée de déverrouillage. Cette opération fait pivoter les lamelles
de fixation pour faciliter la fixation aux rails de la table chirurgicale.
b. Les clames doivent se situer au méme niveau que les hanches du patient.
c. Fixez les étriers au rail de la table chirurgicale.
A ATTENTION : Evitez de vous pincer les doigts entre le rail et la came.
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& AVERTISSEMENT :

e A-10052: Glissez la lamelle dans la fente
située a l'extrémité de la clame.
lllustration ci-dessous.

& AVERTISSEMENT : Une fois I'étrier fixé au rail, assurez-vous de bien verrouiller la
clame avant I'utilisation.

d. Prépositionnez les cale-pieds, en déverrouillant le mécanisme de verrouillage et
faites-les glisser le long de la tige jusqu'd ce que leur extrémité (section mollet)
soit située approximativement au niveau du mollet du patient. Assurez-vous de
bien verrouiller le mécanisme apres cette opération.

e. Prépositionnez les cale-pieds, en déverrouillant le mécanisme de verrouillage et
faites-les glisser le long de la tige jusqu'a ce que leur extrémité (section mollet)
soit située approximativement au niveau du mollet du patient. Assurez-vous de
bien verrouiller le mécanisme apres cette opération. Répétez I'opération pour
I'autre étrier.

f. Placez les étriers au méme niveau que la table en serrant la poignée de
verrouillage et en les déplacant vers le bas. lllustration ci-dessous.

Positionnement du patient dans les étriers
g. Assurez-vous que la position du patient sur la table est en accord avec les
exigences des procédures chirurgicales.

REMARQUE : Pour les patients d plus forte corpulence, un blindage matelassé peut
étre utilisé afin de protéger le poignet, la main et le bras.
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h.

k.

Le positionnement doit étre effectué par deux membres du personnel hospitalier.
Soutenez les jambes du patient en les saisissant par le talon d'une main et le
creux du genou de l'autre. Fléchissez doucement le genou et placez
simultfanément les deux jambes dans les cale-pieds.

Assurez-vous que les talons du patient sont correctement placés dans les talons

des cale-pieds.

Observez les directives générales suivantes concernant la bonne procédure de

flexion de la jambe :

e En position de LITHOTOMIE FAIBLE, veillez a ne pas surtendre la jambe
lorsque vous exercez I'abduction désirée.

e En position de LITHOTOMIE MOYENNE OU FORTE, placez les jambes en
flexion et abduction minimales étant donné qu'elles augmenteront lors de
I'élévation des jambes

e Lacheville, le genou et I'épaule opposée doivent étre alignés au cours du
positionnement. Notez que pour un patient normal, la cuisse et le pied
présentent le méme angle d'abduction.

Afin d'gjuster la position et la flexion des cale-pieds, soutenez le talon du cale-
pied d'une main et déverrouillez le mécanisme de verrouillage des cale-pieds
d'environ Y4 de tour. Utilisez les deux mains pour soutenir et ajuster les cale-pieds
dans la position désirée. Serrez fermement le mécanisme de verrouillage.
Effectuez un dernier contréle afin de vous assurer que les talons du patient sont
correctement positionnés dans les emplacements des cale-pieds et gu'il n'y
a aucun point de pression. La jombe doit étre centrée dans le cale-pied afin
d'éliminer la pression sur le nerf péronier. Fermez le coussinet du cale-pied.

. Placez un champ Allen Safety Drape sur chagque jambe afin de permetire

un contréle continu du positionnement de la jambe pendant la procédure.
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n. Saisissez et serrez les poignées de déverrouilage et placez doucement
les jambes dans la position désirée en maintenant la symétrie.

o. Une fois le niveau de lithotomie afteint, vérifiez les points de pression et,
si nécessaire, faites les ajustements adéquats. Les mécanismes d'attache des
cale-pieds peuvent étre manipulés a travers le champ. La position des jambes
du patient (symétrie) peut étre documentée a I'aide de marques placées sur le
mécanisme a cliquet.

Remarque : La position des jambes du patient (symétrie) peut étre documentée
d l'aide de marques placées sur le tube. Le degré de lithotomie peut étfre
documenté en utilisant l'indicateur d'angle situé de chaque cbété de la
poignée de déverrouillage.

& AVERTISSEMENT : Des dispositifs de positionnement supplémentaires doivent

étre utilisés lorsque I'étrier est utilisé en position de Trendelenburg ou de
Trendelenburg inversée.

3.3 REGLAGES ET INDICATEURS DU DISPOSITIF :

N —
- Indicateur d'échelle de degres cété gauche.
. Ty .
e /1N Pour référence uniquement
= 4 3 2 =

~ . 2 L s .
/ \x A, Indicateur d'échelle de degrés coté droit.
’ Fi] P Pour référence uniguement
2 g &
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Fixez I'attache du rail sur
la hanche du patient et
montez les étriers. Les
poignées doivent étre
montées sur I'extérieur.
Le cale-pied doit
maintenir la partie
supérieure du mollet.

Desserrez la poignée de
commande pour régler
la flexion, I'extension,
I'abduction, I'adduction
et la rotation.

Appuyer sur la poignée
de commande One-
Touch dans le sens
inverse des aiguilles
d'une montre permet
de déverrouiller et de
conftréler les
commandes
d'abduction,
d'adduction et de
lithotomie de I'étrier.

Assurez-vous que
les poignées de
commande sont
bien serrées.

Assure-vous que
I'attache du rail avec
laguelle I'étrier est fixé
est alignée avec la
hanche du patient.
L'orteil, le genou et
I'épaule opposée
doivent étre alignés.

Ce symbole représente le pied droit du patient

Ce symbole représente le pied gauche du patient
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3.3 Instructions de stockage, de manipulation et de retrait :

3.3.1 Stockage et manipulation :

Le produit doit étre stocké dans un environnement propre et sGr afin d'éviter tout
dommage. Voir les Spécifications de stockage dans la section Spécifications
du produit.

3.3.2 Instructions de retrait :

a. Abaissez les étriers en serrant les poignées de déverrouillage et abaissez les
jambes simultanément au niveau désiré. L'A.O.R.N. recommande un temps de
deux minutes pour effectuer cette étape. Enlevez doucement la jambe du
patient des étriers.

b. Les étriers doivent étre en position horizontale afin d'enlever les fixations.
Détachez les clames et dégagez les étriers.

3.4 Guide de dépannage :

Ce dispositif ne possede pas de guide de dépannage. Pour obtenir une assistance
technique, I'utilisateur du dispositif doit d'abord contacter I'assistance technique
de Hill-Rom.

3.5 Entretien du dispositif :

Assurez-vous que toutes les étiquettes sont apposées et lisibles. Remplacez les
étiquettes, si nécessaire, en utilisant un grattoir en plastique pour retirer I'étiquette.
Utilisez une lingette imbibée d'alcool pour éliminer toute tfrace d'adhésif.

Contactez Allen Medical Systems, Inc. En cas de réparation ou de remplacement
nécessaire du dispositif, contactez-nous en utilisant les informations de la section
Coordonnées (1.3).
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4 Consignes de sécurité et renseignements généraux :

4.1 Avertissements et mises en garde de sécurité générale :

& AVERTISSEMENT :

a.
o.

Q™o

N'utilisez pas ce produit s'il est visiblement endommagé.

Avant d'utiliser ce dispositif, veuillez lire attentivement les instructions relatives
a linstallation et & I'utilisation. Veuillez vous familiariser avec le produit avant son
application sur un patient.

Afin d'éviter de graves Iésions au patient et/ou a I'utilisateur et/ou d'endommager le
dispositif, examinez le dispositif afin de vous assurer qu'il n'est pas déja endommagé.
Examinez également les rails latéraux de la table opératoire avant ['utilisation du
dispositif. N'utilisez pas le dispositif si vous constatez qu'il est endommagé, si certaines
parties sont mangquantes ou s'il ne fonctionne pas normalement.

Lisez et comprenez tous les avertissements dans ce manuel et sur le dispositif avant
de I'utiliser pour un patient.

Le fonctionnement du dispositif doit étre contrélé avant chaque utilisation.

Le dispositif doit étre utilis€é uniqguement par du personnel médical qualifié.

Les orteils du patient peuvent dépasser de I'extirémité du cale-pied.

Le produit avec les attaches de rail spécifiées.

Vérifiez I'absence de point de pression de contact avec le patient et consultez le
médecin avant foute ufilisation.

Assurez-vous que les jambes du patient sont bien fixées dans le cale-pied avant
d'effectuer des réglages.

Utilisez uniquement du rembourrage approuve.

A ATTENTION :

a. N'utilisez pas le produit si I'emballage stérile est endommagé ou s'il est ouvert par
inadvertance avant utilisation.

b. Ne dépassez pas la charge maximale d'utilisation indiquée dans le tableau des
spécifications du produit.

c. Plierla cuisse & un angle supérieur a 90° par rapport au torse peut provoquer de
graves lésions au patient.

d. Afin d'éviter de graves lésions au patient et/ou a |'utilisateur et/ou d'endommager
le dispositif, foute modification, mise a jour ou réparation doit étre effectuée par
un spécialiste agréé d'Allen. Le non-respect de cette régle peut annuler la
garantie.
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4.2 Spécifications du produit :

Spécifications mécaniques Description

38"x161/4'x 13 1/4" (96.5 x cm 41.2 cm x 33.6

Dimensions du produit
cm) (I x b x h)

Acier inoxydable, aluminium et polymeres
a basse température.

Patient de 350 Ib (159 kg)

Matériau

Charge maximale d'utilisation sur le
dispositif

Poids total du dispositif complet 16.51b (7.4 kg) parunite (33 1o (14 kg) au

total)
Température de stockage -29 °C a +60 °C
Plage d'humidité relative de stockage 15% a85%
Température de fonctionnement Ce dispositif est concu pour étre utilisé
Plage d'humidité relative de dans un environnement de salle
fonctionnement d'opération contrélé.

Spécifications électriques Description

Non applicable. Non applicable.

Spécifications du logiciel Description

Non applicable. Non applicable.

Spécifications de compatibilité Description

a. Easy Lock® Blade Clamp : A-40040
(Etats-Unis), A-40041 (UE), A-40041
(Royaume-Uni), A-40043 (Japon)

b. Tri Clamp : A-40016 (Etats-Unis)

Les Pal Pro Stirrups sont c. Universal Accessory Clamp : A-40015

compatibles avec : d. Rail Clamp : O-RC2, O-RC2XUK,

(UE/Royaume-Uni)

O-RC29X32MM (Japon), O-RC2XD(DEN)

e. Ou des attaches équivalentes.

Remarque : consultez les instructions d'utilisation correspondant aux produits
mentionnés dans le tableau ci-dessus.
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4.3 Instructions de stérilisation :

Ce dispositif n'est pas destiné a étre stérilisé. Un dommage matériel pourrait
se produire.

4.4 Instructions de nettoyage et de désinfection :

&AVERTISSEMENT :

e N'utilisez pas d'eau de Javel ou de produits contenant de I'eau de Javel pour
nettoyer le dispositif. Une blessure corporelle ou un dommage matériel pourrait
se produire.

Apres chaque utilisation, nettoyez le dispositif & I'aide de lingettes & base d'alcool.

e Ne placez pas le dispositif dans de I'eau. L'équipement pourrait étfre endommagé.

e Utilisez un chiffon et une solution désinfectante/nettoyante & base d'ammonium
quaternaire pour nettoyer et désinfecter le dispositif.

e Pour effectuer une désinfection de base, lisez et suivez les recommandations
du fabricant.

e Lisez et suivez les instructions du produit de nettoyage. Faites preuve de prudence
dans les zones ou du liquide risque de pénétrer a l'intérieur du mécanisme.
Essuyez le dispositif avec un chiffon propre et sec.

e Assurez-vous que le dispositif est sec avant de le stocker ou de le réutiliser.

,-_"E ATTENTION : N'IMMERGEZ PAS LES COUSSINETS DANS UN LIQUIDE.
ATTENTION : N'UTILISEZ PAS D'EAU DE JAVEL OU DE DERIVES PHENOLIQUES
SUR LES COUSSINS.
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5 Liste des normes applicables :

Numéro

. Normes
de serie

Description

1 EN 62366-1

Dispositifs médicaux - Partie 1 : Application de
lingénierie de I'aptitude & I'utilisation aux dispositifs
médicaux

2 ENISO 14971

Dispositifs médicaux - Application de la gestion des
risques aux dispositifs médicaux

3 EN 1041-1

Informations fournies par le fabricant de dispositifs
médicaux

4 EN ISO 15223-1

Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les
éfiquettes, I'étiquetage et les informations a fournir
relatifs aux dispositifs médicaux - Partie 1 : Exigences
générales

5 ENISO 10993-1

Evaluation biologique des dispositifs médicaux -
Partie 1 : Evaluation et essais au sein d'un processus
de gestion du risque

) CEl 60601-2-46

Appareils électromédicaux - Partie 2-46 : Exigences
particulieres pour la sécurité de base et les
performances essentielles des tables d'opération

7 ISTA

Normes de l'International Safe Transit Association pour
les essais d'emballage
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GEBRAUCHSANLEITUNG

WICHTIGE HINWEISE

Lesen Sie sich vor der Verwendung dieses oder anderer
medizinischer Gerdte an einem Patienten die Gebrauchsanleitung
aufmerksam durch und machen Sie sich mit dem Produkt vertraut.

Lesen und verinnerlichen Sie alle Warnhinweise in diesem Handbuch und
auf dem Gerdt sellbst, bevor Sie es an einem Patienten verwenden.

Das Symbol _i\ weist den Benutzer auf wichtige Verfahren oder
Sicherheitshinweise bezuglich der Verwendung dieses Gerats hin.

Das Symbol [_d] auf den Etiketten zeigt an, dass die Gebrauchsanleitung
zurate gezogen werden muss.

Die in diesem Handbuch beschriebenen Verfahren stellen lediglich
Vorschldge des Herstellers dar. Letztlich liegt die Verantwortung for
die Behandlung des Patienten in Bezug auf dieses Gerdt beim
behandelnden Arzt.

Die Funktion der Vorrichtung ist vor jeder Verwendung zu prufen.

Das Gerat darf nur von geschultem Personal bedient werden.

Alle Verdnderungen, AufrGstungen und Reparaturen mussen durch
zugelassenes Fachpersonal durchgefUhrt werden.

Halten Sie dieses Handbuch zur Bezugnahme bereit.

Alle schwerwiegenden Vorfdlle, die im Zusammenhang mit dem Gerat
aufgetreten sind, muUssen dem Hersteller und der in diesem Dokument
aufgefUhrten zustdndigen Behérde gemeldet werden.
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1 Allgemeine Informationen:

Allen Medical Systems, Inc. ist eine Tochtergesellschaft von Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC),
einem weltweit fUhrenden Hersteller und Anbieter von Medizintechnik und
zugehdrigen Dienstleistungen fur das Gesundheitswesen. Als MarktfUhrer bei Gerdten
fOr die Patientenpositionierung ist es unser oberstes Ziel, die Ergebnisse fUr Patienten
sowie die Sicherheit der Pflegekrafte zu verbessern und gleichzeitig die Effizienz der
Einrichtungen unserer Kunden zu steigern. Unser Anfrieb ist die Bereitstellung von
innovativen Losungen, die die dringendsten Anforderungen unserer Kunden erfullen.
Wir tauchen in die Welt unserer Kunden ein, um ihre BeduUrfnisse und die taglichen
Herausforderungen ihrer Einrichtungen besser zu verstehen. Egal ob es darum geht,
eine Losung zur Erleichterung der Patientenpositionierung zu entwickeln oder ein
System fUr einen sicheren und effektiven Zugang zum Operationsbereich fOr das
Operationsteam zu entwerfen — wir sind bestrebt, Produkte von auBergewdhnlichem
Wert und hochster Qualitdt anzubieten.

Durch den Erwerb von Allen Produkten haben Sie Anspruch auf unseren
reaktionsschnellen und zuverldssigen Kundendienst sowie auf kostenlose
Produktvorfuhrungen in lhrer Einrichtung.

1.1 Urheberrechtsvermerk:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALLE RECHTE VORBEHALTEN.

Das vorliegende Dokument darf ohne schriffiche Genehmigung seitens Allen
Medical Systems, Inc. (Allen Medical) weder ganz noch auszugsweise elektronisch
oder mechanisch in Form von Fotokopien, Aufnahmen oder sonstigen
Informationstradgern vervielfaltigt oder Ubertragen werden. Die Informationen in
diesem Handbuch sind vertraulich und dUrfen ohne vorherige Zustimmung von
Allen Medical keinem Dritten zugdnglich gemacht werden.

1.2 Marken:

Markeninformationen finden Sie unter Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Die Produkte sind maoglicherweise durch ein oder mehrere Patent(e) geschutzt.
Beachten Sie die Liste unter www.hill-rom.com/patents fOr alle Patente.
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1.2 Kontakiinformationen:

Bestellinformationen finden Sie im Katalog.

Kontaktinformationen des Allen Kundendienstes:

% Nordamerika \7.#: International

(€] (800) 433-5774 6] +1978 266 4200 ext.4286

5 (978) 263-8846 A 41 978 266 4426

1.4 Sicherheitshinweise:

1.4.1 Hinweis zum Symbol fir Sicherheitsrisiken:

NICHT VERWENDEN, WENN DAS PRODUKT SICHTBARE SCHADEN ODER
EINEN MATERIALVERSCHLEISS AUFWEIST.

1.4.2 Hinweis zum unsachgeméaBen Gebrauch von Geréten:

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung vor der Verwendung
beschadigt oder unbeabsichtigt gedffnet wurde. Alle Ver@nderungen, Aufristungen
und Reparaturen mussen durch zugelassenes Fachpersonal durchgefUhrt werden.

1.4.3 Hinweis flir Benutzer und/oder Pflegebediirftige:

Alle schwerwiegenden Vorfdlle, die im Zusammenhang mit dem Gerdat aufgetreten
sind, muUssen dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde des Mitgliedsstaats
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient anséssig ist.

Anmerkung: FUr Anweisungen zur Verwendung von Operationstischen beachten Sie
bitte die Bedienungsanleitung des jeweiligen Herstellers. BerUcksichtigen Sie stets die
Gewichtsbeschrinkungen des Operationstisch-Herstellers.

DIE TRAGFAHIGKEIT DES OPERATIONSTISCHES DARF UNTER KEINEN
UMSTANDEN UBERSCHRITTEN WERDEN
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1.4.4 Sichere Entsorgung:

Kunden muUssen alle bundesstaatlichen, staatlichen, regionalen und/oder lokalen
Gesetze und Vorschriften einhalten, die sich auf die sichere Entsorgung von
medizinischen Geraten und Zubehdr beziehen. Im Zweifelsfall muss sich der Benutzer
des Gerdts zundchst an den technischen Support von Hill-Rom wenden, um
Anweisungen zu sicheren EntsorgungsmaBnahmen zu erhalten.

1.5 Systemverwendung:

1.5.1 Zutreffende Symbole:

Verwendetes

Beschreibung

Referenz

Symbol

Zeigt an, dass es sich bei dem Gerat
um ein Medizinprodukt handelt

MDR 2017/745

Verweist auf den Hersteller des
Medizinprodukts

EN ISO 15223-1

SN

Verweist auf die Seriennummer des
Herstellers. Die Seriennummer des
Gerdats wird im Format 1JJWWSSSSSSS
angegeben.

e JJ steht fUr das Herstellungsjahr,
z. B. 118 WWSSSSSSS, wobei 18 fur
das Jahr 2018 steht.

e  WW verweist auf die Standard-
Kalenderwoche, in der das Gerat
hergestellt wurde. (EinschlieBlich
fOhrender Nullen.)

e SSSSSSS ist eine sequentielle
eindeutige Nummer.

EN ISO 15223-1

Verweist auf die Global Trade Item

21 CFR 830 MDR

Number (GTIN) des Medizinprodukits. 2017/745
Gibt den Chargencode des Herstellers
LOT unter Verwendung des julianischen EN ISO 15223-1

Datums (jjttt) an, wobei jj die letzten
beiden Ziffern des Jahres und tit den
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Tag des Jahres angibt. D. h. 04. April
2019 wird als 19094 angegeben.

wl

Gibt das Herstellungsdatum des
Medizinprodukts an.

EN ISO 15223-1

REF

Verweist auf die Katalognummer
des Herstellers.

EN ISO 15223-1

VAN

Weist darauf hin, dass der Benutzer
die Gebrauchsanleitung for
wichtige Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen zurate
ziehen muss.

EN ISO 15223-1

&

Weist darauf hin, dass das Gerat weder
Naturkautschuk noch Naturkautschuk-
Latex enthalt.

EN ISO 15223-1

EC |REP

Verweist auf den autorisierten Vertreter
fOr die EU.

EN ISO 15223-1

C€

Gibt an, dass das Medizinprodukt den
Vorgaben der VERORDNUNG (EU)
2017/745 entspricht.

MDR 2017/745

ziehen muss

Verweist auf einen Warnhinweis. IEC 60601-1
Weist darauf hin, dass der Benutzer
E:Ei] die Gebrauchsanleitung zurate EN ISO 15223-1

1.5.2 Vorgesehene Benutzer und Patientenpopulation:

Vorgesehene Benutzer: Chirurgen, Pflegekrafte, Arzte und medizinische Fachkréfte
des Operationsteams, die in die fir die Verwendung des Gerdts vorgesehenen
Verfahren involviert sind. Nicht fUr die Verwendung durch Laien vorgesehen.

Vorgesehene Populationen:
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Dieses Ger@t ist fUr Patfienten vorgesehen, die das in Abschnitt 4.2 der
Produktbeschreibung angegebene Gewicht fUr die sichere Arbeitslast nicht
Uberschreiten.

1.5.3 Einhaltung der Vorschriften fiir Medizinprodukte:

System ist gemdB Anhang VIll, Punkt 1 der Verordnung Uber

c € Dieses Produkt ist ein nicht invasives Medizinprodukt der Klasse |. Dieses
Medizinprodukte (VERORDNUNG (EU) 2017/745) CE-zerfifiziert.

1.& Hinweise zur EMV:

Bei diesem Gerdt handelt es sich nicht um ein elektromechanisches Gerdt. Daher
sind keine EMV-Hinweise erforderlich

1.7 Autorisierte EC-Vertretung:

EC |REP| HILL-ROM SAS
B.P.14-7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANKREICH

TEL: +33 (0)2 97 50 92 12

1.8 Herstellerdaten:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORDAMERIKA)
978-266-4200 (INTERNATIONAL)

1.9 Daten des EU-Importeurs:

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Deutschland

1.10 Daten des australischen Sponsors:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Phone 1800 650 083
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2 System

2.1 Systemkomponenten:

Freigabegriff

<+—FuBmanschette

Winkelanzeige

SchlieBmechani
smus der
FuBmanschette

Foot Hugger™
Manschettenpolster

<+— Klinge

Pal Pro Stirrups

22 Artikelnummer und -beschreibung:

A-10052 - PAL PRO STIRRUPS (ohne integrierte Klemme)
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2.3 Zubehorliste und Liste der Verschleiteile:

Die folgende Tabelle enthdlt Zubehdrteile und Komponenten, die mit diesem
Gerdt verwendet werden kénnen.

Zubehorbezeichnung Produkinummer
Foot Hugger™ Boot Pad A-10028-C
Velcro® Straps A-10319
Nissen Thigh Straps O-NTS
Hug-U-Vac Steep Trend Positioner A-60001
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Shoulder Supports A-63500
O-UC4 (US), O-UCA4E (EU), O-UCA4UK (UK),
Uro Catcher® System O-UCA4DEN (Denyer), O-UC4J (Japan)
Stirrup Cart A-30015
Bezeichnung des VerschleiBteils Produkinummer
Easy Catcher® Disposable System O-EC51, O-EC52
Uro Catcher Drapes O-UC31, 0O-UC32
Brachytherapy Drapes for Uro Catcher System A-50008
Allen Safety Drape A-22000

Anmerkung: Zusétzliche Informationen zu den in der obigen Tabelle aufgefUhrten
Produkten finden Sie in den jeweiligen Gebrauchsanleitungen.

VORSICHT: Die Wiederverwendung von Einwegartikeln kann zu einer
Kreuzkontamination bei Patienten und/oder zu einem Produktdefekt fUhren.

2.4 Indikation fur die Anwendung:

Der Stimup wird bei einer Vielzahl von chirurgischen Eingriffen eingesetzt,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf gyndkologische, urologische,
laparoskopische, allgemeinchirurgische und robotergestitzte Operationen. Diese
Gerate kdnnen je nach Ermessen der Pflegekraft oder der Einrichtung mit einer
breiten Patientenpopulation verwendet werden.
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2.5 Anwendungsbereich:

Der Stirrup dient zur Positionierung und UnterstUtzung des FuBes sowie Unter- und
Oberschenkels des Patienten bei einer Vielzahl von chirurgischen Eingriffen,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf gyndkologische, urologische,
laparoskopische, allgemeinchirurgische und robotergestUtzte Operationen. Diese
Gerate sind fUr den Einsatz durch medizinisches Fachpersonal im Operationssaal
vorgesehen.

2.4 Restrisiko:

Dieses Produkt erfUllt die relevanten Normen im Hinblick auf Leistung und Sicherheit.
Eine Schadigung des Gerdats durch Missbrauch, Gerdtebeschadigung, funktionellen
oder mechanischen Gefahren kann jedoch nicht vollstdndig ausgeschlossen
werden.

3 Einrichtung und Verwendung des Gerats:
3.1 Vor der Verwendung:

a. PrUfen Sie das Gerat auf sichtbare Sché&den oder scharfe Kanten, die auf einen
Sturz oder Schlag wdhrend der Lagerung zurUckzufUhren sein kbnnen.

b. Stellen Sie sicher, dass das Produkt vor jedem Gebrauch ordnungsgemas
gereinigt, desinfiziert und trocken gewischt wird.

c. Fragen Sie den Patienten nach Vorerkrankungen (z.B. eine kUrzlich
durchgefUhrte HUOft-OP), durch die der Einsatz eines Beinlagerungsgerdts
kontraindiziert sein kdnnte.

3.2 Vorbereitung:

a. DrUcken Sie den Freigabegriff. Dadurch wird die Befestigungsklinge gedreht und
der Aufbau auf der Schiene des Operationstisches erleichtert.

b. Positionieren Sie die Klemmen neben der HUfte des Patienten.

c. Befestigen Sie den Beinspreizer an der Tischschiene.

A VORSICHT: Vermeiden Sie, sich die Finger zwischen Schiene und Klemme zu
qguetschen.
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& ACHTUNG:

A-10052: Schieben Sie die Klinge in den
Schlitz an der Oberseite der
Schienenklemme In der folgenden
Abbildung dargestellt.

A ACHTUNG: Sobald der Beinspreizer auf der Schiene positioniert ist, muss vor

d.

Gebrauch die Klemme/der Sockel sicher festgezogen werden.

Bringen Sie die FuBmanschetten des Beinspreizers vorab in die richtige Position,
indem Sie ihren SchlieBmechanismus 16sen und die Manschette an der Stange
entlangschieben, bis das obere Ende der FuBmanschette (Wadenbereich) sich
ungefahr auf Hohe des mittleren Wadenbereichs des Patienten befindet. Ziehen
Sie den SchlieBmechanismus der FuBmanschette fest.

Bringen Sie die FuBmanschetten des Beinspreizers vorab in die richtige Position,
indem Sie ihren SchlieBmechanismus 16sen und die Manschette an der Stange
entlangschieben, bis das obere Ende der FuBmanschette (Wadenbereich) sich
ungefahr auf Hohe des mittleren Wadenbereichs des Patienten befindet. Ziehen
Sie den SchlieBmechanismus der FuBmanschette fest. Wiederholen Sie das
obige Verfahren fUr den anderen Beinspreizer.

Positionieren Sie die Beinspreizer so, dass sie sich auf gleicher Hohe mit dem Tisch
befinden, indem Sie den Freigabegriff dricken und den Beinspreizer nach unten
bewegen. In der folgenden Abbildung dargestellt.
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Patienten im Beinspreizer positionieren
g. Stellen Sie sicher, dass der Patient entsprechend den Anforderungen fur den
Eingriff und des Chirurgen auf dem Tisch positioniert ist.

ANMERKUNG: FUr groBere Patienten kann ein gepolsterter Armschutz verwendet
werden, der Handgelenk, Hand und Arm schotzt.

h. Die Positionierung sollte von zwei Personen durchgefUhrt werden. UnterstUtzen
Sie beide Beine des Patienten, indem Sie jeweils eine Ferse mit einer Hand und
die Unterseite des Knies mit der anderen Hand greifen. Beugen Sie sanft die Knie
und lagern Sie dann gleichzeitig beide Beine in den FuBmanschetten.

i. Stellen Sie sicher, dass die Fersen des Patienten sicher in  den
Fersenausbuchtungen der FuBmanschetten liegen.

j. Beachten Sie folgende allgemeine Richtlinien zu korrekten Beinbeugung zu
Beginn der Positionierung:

e Wenn Sie eine NIEDRIGE LITHOTOMIE durchfUhren, achten Sie darauf, das
Bein nicht zu Uberdehnen, wdhrend Sie die gewunschte Abduktion
erreichen.

¢ Wenn Sie eine MITTLERE ODER HOHE LITHOTOMIE durchfGhren, halten Sie die
anfdngliche Beinbeugung und Abduktion minimal, da beide zunehmen,
sobald die Beine angehoben werden.

¢ Kndchel, Knie und gegenuberliegende Schulter sollten wéhrend der
Positionierung in einer relativ geraden Linie verbleiben. Beachten Sie,
dass bei einem typischen Patienten Oberschenkel und FuB in etwa dem
gleichen Winkel abduziert sind.

k. Um die Position der FuBmanschette und die Beugung genau einzustellen,
unterstUtzen Sie die Ferse der Manschette mit einer Hand und 16sen mit der
anderen Hand den SchlieBmechanismus der Manschette um etwa eine
Vierteldrehung. Benutzen sie beide Hande, um die FuBmanschette zu stUtzen
und der gewunschten Position anzupassen. Ziehen Sie den Klemmmechanismus
sicher fest.

l.  FOhren Sie eine letzte Uberprifung durch, um sicherzustellen, dass die Fersen des
Patienten korrekt in den Fersenausbuchtungen der FuBmanschetten liegen und
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dass es an der Wade keine Druckstellen gibt. Das Bein muss genau in der Mitte
der FuBmanschette liegen, damit kein Druck auf dem Peronealnerv lastet.
SchlieBen Sie das Manschettenpolster.

. Legen Sie ein Allen Safety Drape Uber jedes der Beine, damit die Beinposition
wdhrend des Eingriffs permanent Uberpruft werden kann.

. Greifen und drUcken Sie die Freigabegriffe und bewegen Sie gleichzeitig die Beine
langsam in die gewUnschte Hohe. Behalten Sie dabei die Beinsymmetrie bei.

. Sobald die Hbhe fUr die Lithotomie erreicht ist, Uberprifen Sie das Bein
hinsichtlich etwaiger Druckpunkte und nehmen Sie, falls ndtig, die
entsprechenden  Anpassungen vor. Der Klemmenmechanismus der
FuBmanschette kann durch das Tuch hindurch betatigt werden. Die Beinposition
des Patienten (Symmetrie) kann dokumentiert werden, indem Markierungen am
Ratschenmechanismus als Richtlinie benutzt werden.

Anmerkung: Die Symmetrie der Beinposition des Patienten kann durch die Markierungen

der Beinldngenanzeigen auf dem Schlauch dokumentiert werden. Der
Grad der Lithotomie kann durch die Lithotomie-Neigungsanzeige auf
beiden Seiten des Freigabegriffes dokumentiert werden.

& ACHTUNG: Sie sollten zusatzliche Positionierungsgerdte benutzten, wenn Sie den

Beinspreizer wéhrend einer Trendelenburg-Lagerung oder einer rGckwdartigen
Trendelenburg-Lagerung verwenden.

3.3 Steuerung und Anzeigen des Gerdts:

- Anzeige der linken Gradskala. Nur zur Referenz
-
e /1)
&y oaa

Anzeige der rechten Gradskala. Nur zur Referenz
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Befestigen Sie die
Schienenklemme neben
dem HUftgelenk des
Patienten und
befestigen Sie den
Beinspreizer. Die Griffe
sollten auBen montiert
sein. Die Manschette
sollte die obere Wade
umfassen.

L&sen Sie den Griff, um
Flexion, Verldngerung,
Abduktion, Adduktion
und Drehung
einzustellen.

Durch Drucken des
One-Touch-Giriffs gegen
den Uhrzeigersinn wird
die Abduktion,
Adduktion und
Lithotomie des
Beinspreizers entsperrt
und gesteuert.

Stellen Sie sicher, dass
die Griffe fest sind.

Stellen Sie sicher, dass
die Schienenklemme mit
montiertem Beinspreizer
an der HUfte des
Patienten ausgerichtet
ist. Zeh, Knie und
gegenuberliegende
Schulter sollten
ausgerichtet werden.

Dieses Symbol stellt den rechten FuBB des Patienten dar

Dieses Symbol stellt den linken FuB des Patienten dar
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3.3 Anweisungen fur die Lagerung, Handhabung und Entfernung des Gerats:

3.3.1 Lagerung und Handhabung:

Das Produkt muss an einem sauberen und sicheren Ort aufbewahrt werden, um
Schdden am Produkt zu vermeiden. Weitere Informationen zur richtigen Lagerung
finden Sie im Abschnitt ,,Produktsperzifikationen®.

3.3.2 Anweisungen zum Entfernen des Gerats:

a. Senken Sie die Beinspreizer ab, indem Sie die Freigabegriffe dricken und
gleichzeitig die Beine langsam stufenweise auf die gewunschte Hohe senken. Die
A.O.R.N. empfiehlt, den Senk- und Abstufungsprozess Uber einen Zeitraum von
vollen zwei Minuten durchzufUhren. Entfernen Sie vorsichtig die Beine des
Patienten aus den Beinspreizern.

b. Die Beinspreizer sollten sich fUr die Entfernung aus den Sockeln in einer
horizontalen Position befinden. Losen Sie die Klemme/den Sockel und entfernen
Sie die Beinspreizer.

3.4 Anleitung zur Fehlerbehebung:

FOr dieses Gerdat liegt keine Anleitung zur Fehlerbehebung vor. FUr technische
UnterstUtzung muss sich der Benutzer des Gerdats in erster Linie an den technischen
Support von Hil-Rom wenden.

3.5 Geratewartung:

Stellen Sie sicher, dass alle Efiketten angebracht und lesbar sind. Tauschen Sie die
Etiketten bei Bedarf aus, indem Sie das Etikett mit einem Kunststoffschaber entfernen.
Entfernen Sie mit einem Alkoholtuch alle Kleberickstdnde.

Wenden Sie sich an Allen Medical Systems, Inc., wenn das Gerdt repariert oder
ersetzt werden muss. Unsere Kontaktdaten finden Sie in Abschnitt 1.3.
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4 Sicherheitsvorkehrungen und allgemeine Informationen:

4.1 Allgemeine Sicherheitshinweise:

& WARNUNG:

b.

Nicht verwenden, wenn das Produkt sichtbare Schaden aufweist.

Lesen Sie vor der Verwendung dieses Gerdts die Anweisungen zur Einrichtung und
Verwendung des Gerdats aufmerksam durch. Machen Sie sich vor der
Verwendung an einem Patienten mit dem Produkt vertraut.

Prifen Sie das Gerdt und die Seitensicherungen des Operationstisches vor der
Verwendung auf mégliche Schdden oder Verschlei3, um Verletzungen des
Patienten und/oder Benutzers und/oder Schdden am Gerdt zu vermeiden.
Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Schdden erkennbar sind, Teile fehlen oder
das Gerdat nicht ordnungsgemaB funktioniert.

Bevor Sie die Vorrichtung mit einem Patienten verwenden, mussen Sie alle
Warnhinweise in dieser Anleitung lesen und verstehen.

Die Funktion der Vorrichtung ist vor jeder Verwendung zu prufen.

Das Gerdat darf nur von medizinisch geschultem Personal bedient werden.

. Die Zehen des Patienten kébnnen Uber das Ende der Beinspreizermanschette

hinausragen.

. Das Produkt nur mit den angegebenen Schienenklemmen verwenden.

PrGfen Sie vor der Verwendung, ob beim Patienten Druckpunkte auftreten, und
wenden Sie sich an den Arzt.

Stellen Sie sicher, dass die Beine des Patienten sicher in der Manschette sitzen,
bevor Sie Einstellungen vornehmen.

Verwenden Sie nur zugelassene Polster.

A ACHTUNG:

a. Verwenden Sie das Produkt nicht, falls die sterile Verpackung vor der
Verwendung beschdadigt oder unbeabsichtigt gedffnet wurde.

b. Die in der Tabelle der Produktsperzifikationen aufgefihrte sichere Arbeitslast darf
nicht Uberschritten werden.

c. Heben Sie den Oberschenkel nicht héher als 90° zum Oberkérper an, da der
Patient sonst Nervensch&den erleiden kénnte.

d. Zur Vermeidung von Verletzungen des Patienten bzw. Benutzers und/oder
Beschdadigungen des Produkts mUssen alle Verdnderungen, Aufristungen und
Reparaturen durch von Allen zugelassenes Fachpersonal ausgefUhrt werden.
Andernfalls kann die Gewdahrleistung erléschen.
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42 Produkisperzifikationen:

Mechanische Daten Beschreibung

38x161/4"'x 13 1/4Z0ll (96.5 x cm 41.2 cm x 33.6

cm) (Ix b xh)

Edelstahl, Aluminium und Polymere fOr
niedrige Temperaturen.
Patient mit einem Gewicht von 350 lbs (159

Produktabmessungen

Material

Sichere Arbeitslast des Gerdts

kg)
Gesamigewicht des kompletten Gerdts 16.5 lbs (7.4 kg) pro Beinspreizer (33 Ibs (14.9
kg) das Set)
Lagertemperatur -29 oC bis +60 oC
Relative Luftfeuchtigkeit am Lagerort 15 % bis 85 %
Betriebstemperatur Dieses Gerdt ist fUr den Einsatz in einem
Relative Luftfeuchtigkeit fUr den Betrieb | konftrollierten Operationssaal vorgesehen.

Elekirische Spezifikationen Beschreibung

Nicht zutreffend. Nicht zutreffend.

Software-Sperzifikationen Beschreibung

Nicht zutreffend. Nicht zutreffend.

Kompadtibilitat Beschreibung

a. Easy Lock® Blade Clamp: A-40040(US),
A-40041(EU), A-40041(UK), A-40043(JP)

b. Tri Clamp: A-40016 (US)

c. Universal Accessory Clamp: A-40015

d. Rail Clamp: O-RC2, O-RC2XUK, (EU/UK)

Die Pal Pro Stirrups sind kompatibel mit:

O-RC29X32MM (JP), O-RC2XD(DEN)

e. Oder gleichwertige Klemmen.

Anmerkung: Zusatzliche Informationen zu den in der obigen Tabelle aufgefUhrten
Produkten finden Sie in den jeweiligen Gebrauchsanleitungen.

4.3 Anweisungen fir die Sterilisation:

Dieses Gerdat darf nicht sterilisiert werden. Anderenfalls kdnnte das Gerdt
beschadigt werden.
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4 4 Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion:

& ACHTUNG:

e Verwenden Sie fUr die Reinigung des Gerdts keine Bleichmittel oder
bleichmittelhaltigen Produkte. Dies kann ansonsten zu Verletzungen bei Personen
oder Beschadigungen an Gerd&ten fUhren.

e Reinigen Sie das Gerat nach jedem Gebrauch mit ReinigungstUchern auf
Alkoholbasis.

o Stellen Sie das Gerat nicht in Wasser. Dies kann zu Beschddigungen fUhren.

e Verwenden Sie ein Tuch und eine Desinfektions- bzw. Reinigungsldsung mit
Quartar-Ammonium, um das Gerdt zu reinigen und zu desinfizieren.

¢ Lesen und befolgen Sie die Empfehlungen des Herstellers zur grundlegenden
Desinfektion.

¢ Lesen und befolgen Sie die Anweisungen des Reinigungsprodukts. Arbeiten Sie in
Bereichen, in denen FlUssigkeit in den Mechanismus gelangen kann, mit Vorsicht.

e Wischen Sie das Gerdat mit einem sauberen, trockenen Tuch ab.

o Stellen Sie sicher, dass das Gerat frocken ist, bevor Sie es verstauen oder erneut
verwenden.

'I_IIE VORSICHT: DIE PADS NICHT IN FLUSSIGKEITEN EINTAUCHEN.
VORSICHT: AUF DEN PADS KEINE BLEICHMITTEL ODER PHENOLE VERWENDEN
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5 Liste der anwendbaren Normen:

Seriennr. Normen Beschreibung

Medizinprodukte — Teil 1: Anwendung der

] EN 62366-1 Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

Medizinprodukte — Anwendung des

2 EN 150 14971 Risikommanagements auf Medizinprodukte.

Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller

EN 1041
3 0 von Medizinprodukten

Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu
liefernde Informationen —Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

4 ENISO 15223-1

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten —
5 EN ISO 10993-1 Teil 1: Beurteilung und Profungen im Rahmen eines
Risikomanagementsystems

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-46: Besondere
Festlegungen fUr die Sicherheit einschlieBlich der

6 IEC 60601-2-46 . .
wesentlichen Leistungsmerkmale von
Operationstischen
Standards fUr Verpackungstests der International Safe
7 ISTA . .
Transit Association
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OAHTIEX XPHXIHX

LHMANTIKEL EIAONOIHXEIX

Mpiv amoé Tn XpNon TRG TapoLOAG CLOKELAG N AAAOL TOTTOUL IATPIKAG
OLOKELNG O& AoOevh, ovvioTartal va Siapaocere TiIg Odnyiec xpnong
Kal va e§OIKEIOEITE Ye TO TTPOIOV.

« AIQBAOTE KAl KATAVONOTE OAEG TIC TIPOEISOTTOINTCEIC O ALTO TO €YXEIPISIO KAl
oTNV i8la TN CLOKELA TTPIV ATTO TN XPNON O AoBEVN.

« To obupoio ﬁ ToopileTal yia TNV €60TToiNCN TOL XPNOTN OXETIKA WE
ONUAVTIKES SIAdIKATIEG 1 0dnyieg AoPAAEIAG AvAPOPIKA PE TN XPNoN TNG
TTAPOLOAG CLOKELNG.

To cbuPoAO [ OTIG €TIKETEG TTPOOPIZETAI YIA VA KATASEIKVLE TTOTE B
meémel va avatpexete omic Odnyieg xpnong mplv ammo Tn Xenon.

¢ OI TeXVIKEC TIOL TIOPATIOEVTAI OTO TTAPOV EYXEIQISIO ATTOTEAOLV HOVO
OLOTACEIGC TOL KATAOKELAOTN. H TeEAIK €LBLVN yia TN PpPovTiba TouL
aocBevOLG AvaAPOPIKA PE TNV TTAPOLOA CLOKELN TTAPAUEVE TOL BEPATTOVTA
IATEOV.

« [piv ammo KABe xpNon, Ba TTPETTEl va EAEYXETAI N AEITOLEYIA TNG CLOKELNG.

« H mapoboa cuokevry Ba TPEETTE va A&TOLEYE PJOVO ATTO EKTTAISELEVO
TTOOCWTTIKO.

« Tuxov TpOTIOTIOINCEIC,  AvaAPaBuIcES | €MOKELEG  TIPETTEl  va
TTEAYHATOTTOIOVVTAI ATTO £E0LOIOSOTNHEVO EISIKO.

«  AlQTNEEITE TO TTAPOV EYXEIPISIO SIABECIUO YIA HEANOVTIKI Avagpopda.

«  Tuxov coPapd cLUPRAVY TTOL £XEl TIPOKLWEI OXETIKA HWE TN CLOKELN BA TTPETTEI
va avagepBel OTOV KATAOKELAOTN KAl TNV APPOdia apxn TTOL Ava@EPETAl
OTO TTAPOV £YYPAPO.
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1

1.1

Fevikég TTANpoOPoOpiES:

H Allen Medical Systems, Inc. eival Buyatpikry Tng HillFRom, Inc., (NYSE: HRC), uiag
KOpLPAIAC SIEBVWC KATAOKELACTIKNG ETAINEIAC KAl TTAPOXOL IATPIKWY TEXVOAQYIWV KAl
OXETIKGV LTTNEECIOV YIA TOV KAGSO TNG LYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG. QG KopLEAIol GTOV
KAOSO OXETIKA e TNV TOTTOBETNON AcBevooy, ATTOTEAEl TTABOG YA N PEATIOON TWV
EKPACEWY YIA TOLG ACOEVEIC KABWGS KAI N ACPAAEIQ TV PPOVTIOTWY, TTAPAAANAC HE TNV
evioxuoN TNG ATTOTEAECUATIKOTNTAG TWV TTEAATWYV PAG. H EUTTVELON PAG TTPOEPXETAI ATTO
TNV TTAPOXN KAIVOTOUWY ADCEWV TTOL AVTATTOKOIVOVTAI OTIG TTIO TTIECTIKEG AVAYKES TV
TTEAQTQV PAG. MTTAIVOLE OTOV KOOHO TRV TTEAATWYV JAG ETOT WOTE VA AVTATTOKOIVOUCAOTE
KAAOTEQQA O€ ALTEG TIC AVAYKEG KAI OTIC KABNUEPIVES TIOOKANTEIG TOL TTEQIBAANOVTOG TOLC.
Eite avamtbooovtag pia AOON yIa VA AvTATTOKPIOOLWE OTIC TIOOKANCEIC TOTTOBETNONG
aoBevV €TE SNUIOLPYWVTAG £va CLOTNUA YIA VA TIPOCPEQOLUE ACPAAN KAl
ATTOTEAECUATIK)  TTPOOPRACN OTO  XEIPOLEYIKO TIESIO yIa TN  XEIEOLPEYIKN opdada,
SECPELOPAOCTE YIA TNV TTAPOXN TTEOIOVTWYV eEAINETIKNG agiag Kal TTOIOTNTAC.

Ta mpoiovra Allen vmmooTneilovial amd  afloToTeG  LTINEECIEG PE  YPNYoPEN
AVTATTOKPION KAl SWEEAV ETNITOTTIEG ETTISEIEEIS TWV TTOOIOVTWY.

ARA®ON TTVELUATIKAG ISI0KTNOIAG:

AvaBeopnon

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ME THN EMI®YAA=ZH MNMANTOX AIKAIQMATOX.

ATTAYOPEVETAI N AVATIAPAYWYN N METAS00N OTTOIOLOATTOTE TUAUATOC ALTOL TOUL
eyXelpISiov oe OTTOIASATTIOTE HOPPN N PE OTTOIOONTTOTE UECO, NAEKTOOVIKO 1 UNXAVIKO,
OULUTTEQINOUPAVOUEVY TV  PWTOTUTTIV KAl TNG  PaAyvnTopwvnong, N Me
OTTOIOSNTTOTE CLOTNUA TTANPOPOPIWY N AVAKTNONG, XWEIC TNV £yypapn adeia TG
Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical). O1 TANPOPOPIEC ALTOL TOL £yXEIPISIOL
gival ammoppENTEG KAl ATTAYOPEVETAI N YVWOTOTIOINGT TOLG 0 AAAA ATOUA XWEIG TNV
TToONYOoLEVN YPATTTH cuvaiveon TNG Allen Medical.

1.2 Epmopika onuara:
MTmTopeite va Ppeite TTANOOPOPIEG OXETIKA PE TA EUTTOPIKA ohuata oTn diebBuvon
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.
Ta mpoiovta civar duvatd va KAAOTITOVTIAl Ao Eva N TTEPICOOTEPA SITTAGUATA
€LPEOITEXVIAG. Nla OAa Ta SITTAWUATA ELPECITEXVIAG, AvATPEETE OTOV KATAAOYO TNG
IoTooeAiSag Hill-rom.com/patents.
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1.3 IToIXeia emKolveviag:

MNa TTANPOPOPIES TTaPAyYYEAIAG avaTpEéETe OTOV KATAAOYO.

MANPOPOPIES ETTIKOIVAVIAG PE TO THAUA eELTTNEETNONG TTEAATWY TNG Allen:

% Bopeia Apepikn \7.#: Aiebvadg

(€] (800) 433-5774 6] +1978 266 4200 eccot. 4286

5 (978) 263-8846 A 41 978 266 4426

1.4 O&para acPaiaag:

1.4.1 EiSomoinon cuuBOAov KIVELVOL ACPAAEIAG:

NA MHN XPHZIMOMOIEITAI EAN TO NPOION MAPOYIIAZEI OPATH
BAABH 'H ®OOPA.

1.4.2 EiSomoinon Aavlaopévng Xpnong £§omAICHOD:

MnV XPNOIUOTTOIEITE TO TTPOIOV €AV N CLOKELACIA €ival KATECTPAUPEVN 1 £XEl Avoitel
akoLoIa TIPIV atTo TN XPNoN. TLXOV TPOTTOTTOINCEIC, AVARABUICEIC 1 ETTIOKEVLEC TTOETTE
va TTPAYPATOTTOI0LVTAIl ATTO £€€0LOIOSOTNUEVO €ISIKO.

1.4.3 EiSomoinon mpog XPNoTeS /KAl acOeveic:

Otro106NTTOTE CORAPO TTEPICTATIKO TTOL £XEl TIDOKLWEI OE OXECN WE ALTAV TN CLOKELN
Ba TEiTTel va avagepBei OTOV KATACKELAOTH KAl OTNV APHOSIa Apxn TOL KPATOLG
HMEAOLG OTO OTTOIO £6pELEI O XPNOTNG /KAl © ACBEVAC.

Inueidon: Na odnyieg XpNong, avaTpéETe oTov 05NYO XPNOTN TOL KATAOKELAOTH TNG
XEIPOLPYIKAG TPATTECAG. AVATPREXETE TTAVTA OTA OPIA PAEOLS TTOL AVAPEPOVTAl ATTO
TOV KATAOKELAOTH TNG XEIPOLPYIKNG TPATTECAG.

& MHN YNEPBAINETE MOTE TA OPIA BAPOYZX THX XEIPOYPTIKHX TPAMNEZAX
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1.4.4 AocpaAng

amoppIyn:

O1 TreAaTEG Ba TIPETTEI VA TNEOLY TO CLVOAO TWV OUOOCTIOVSIAKWY, TTONITEIOK®Y,
TTEQIPEPEIAKV N/KAI TOTTIKWYV VOUOBETIV KAl KAVOVIOUWY OCOV apOopd TNV ACPAAn
ATToOPPIYN TWV IATPOTEXVOAOYIKGWY TIPOIOVIWV KAl €£QPTNUATRV. L& TEQITITWON
ap@IPOAag, 0 XPNOTNG TNG CLOKELANG Ba TIPETTEl TTPWTA VA ETTIKOIVWVNOEl PE TNV
Texvikry vmooTNEIEN TNG HillF-Rom yia oényieC OXETIKA HE TTOWTOKOAAG ACPAAOVLG

amopPIYnG.

1.5 Agrovpyia Tov CLOTAHATOG:

1.5.1 XIOuPoAa mou IoxLoLV:

I0HBOAO TTOL

Xpnolgorroigitai

Neprypagpn

Avagopa

YTToSeIkvLEN OTI N CLOKELN €ival
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

MDR 2017/745

YTT08€IKVDOEI TOV KATAOKELAOT TOL
IATPOTEXVOAOYIKOL TTOOIOVTOG

EN ISO 15223-1

SN

YmrodelkvLEl TOV OeIpIakd apiBuod Tou
kKataokevLaoTn. O oeIPIaKOG apIBUOG TNG
OLOKELNG EiVal KOSIKOTTOINUEVOG WG
1YYWWSSSSSSS.

e To YY umrodelkviel TO ETOG
KaTtaokevng, SnA. 118 WWSSSSSSS
OTTOL TO 18 AVTITTPOCWTIELEI TO
€10G 2018.

e To WW vutrobeikviel Tov aplBuod NG
epSOPASAG KATAOKELNC CLUPWVA
E TOTTIKO EUTTOPIKO NUEPOAOYIO.
(ZOPTTEQIANQUPRAVOUEVY UNSEVIKGDV
otnv apxn.)

e To SSSSSSS cival évag S1adoxIKOG
HovadikoG aplBuog.

ENISO 15223-1

YTobelkvLEl TOV AlEBVH KWSEIKO HOVASWY
EUTTOPIAG TOL IATPOTEXVOAOYIKOD
TTPOIOVTOG

21 CFR 830 MDR
2017/745
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LOT

YTToSeikvLEl TOV KWSIKO TTAPTI6AS TOL
KATAOKELAOTA XPNOIUOTIOIVTAG TNV
loLAIAV NUEPOPNVIa oTN pop®N "eennn”,
OTTOUL N £vEeiEn €€ LTTOSEIKVLEN TA SVLO
TEAELTAIA YNPIa TOL ETOLC KAl N EvEelEN NNN
LTTOSEIKVLEI TNV NUEPA TOL £TOLGS, SNA. N 4N

AtToIAioL 2019 Ba avaypagoTtayv wg 19094,

EN ISO 15223-1

wl

YTTOSeIkvLEl TNV NUEQOPNVIa KATAOKELNG
TOL IATPOTEXVOAQYIKOL TTOOIOVTOG

EN ISO 15223-1

REF

YTToSeIKVOE TOV APIBUO KATAAOYOL TOL
KATAOKELAOTA

EN ISO 15223-1

/N

YTrodelkvLel OTI O XPNOTNG TTOETTEl VA
OLPPOLAEVETAI TIC OONYIES XPNONG OXETIKA
e ONUAVTIKES TTOOEISOTTOINTIKEG
TTANPOPOPIEG OTTWG TTPOEISOTTOINTEIC KAl
TTPOPULAGEEIG.

EN ISO 15223-1

&7

YTToSeIkvOEl OTI N CLOKELI SEV TTEQIEXE!
PLOIKO EAACTIKO AATEE I ENEO PLOIKO
EAQOTIKO AATEE

EN ISO 15223-1

EC REP

YrmoseikvLel Tov €€0L0I0S0TNUEVO
AVTITTIPOCWTTO OTNV EvpwTTaikr) Koivotnta

EN ISO 15223-1

C€

Y1108eIKVOEl OTI TO IATPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV CLUPOPPVETAI E TOV
KANONIZIMO (EE) 2017/745

MDR 2017/745

YrmodelikvLel TTpoeiboTToinon IEC 60601-1
Y1TO6£IKVL)E'ZI OTI 0 XPNOTNG TIPETTEI VA EN SO 15293-1
OULUPOLAELETAI TIG OSNYIEC XPNONG

1.5.2 XPNROTEG YIA TOLG OTTOIOLS TTPOOPIETAl KAl TTANBLOUOG ACOEVAV:

XPNOTEG YIa TOLG oOfoioLg Tpoopieral: XePOLPYOI, VOONAELTES, 1ATPOI KAl
ETTAYYEAUATIEG LYEIOVOUIKAG TTEQIOAAYNG CIBOLOAG XEIPOLPYEIOL TTOL CULUUETEXOLY
oTNV TTPOPRAETTOUEVN SIASIKATIA TNG CLOKELAG. Aev TTPOOPIZETAI YIA N EISIKOVG.
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MAnBuvouoi yia Toug ommoiovg Trpoopiderat:
H mapovoa cuokevn TTPooEIZETAl YIa XpNon ot acBeveig TTou Sev LTTEPPAIVOLY TO
BApoG oTo Tedio AoPAAOLS POPTIOL AEITOLPYIAG TTOL KABOoEIleTAl OTNV evOTNTA 4.2.

1.5.3 IvpUOPP®ON HE KAVOVIOHOUDGS IATPOTEXVOAOYIKGV TIPOIOVTWV:

C€

1.4 Otpara HMI:

To mapov Mpoidv atmoTeAel PN ETTEURATIKO 1IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV,
katnyopiag |. To ocuvotnua @épel onuavon CE ocLupwva pe 10
MNapapTtnua VIII, Kavovag 1, Twv Kavoviouwy TTERi IaTPOTEXVOAOYIKGDV
mpoiovTv (KANONIIMOL (EE) 2017/745).

H Tapoboa Sev gival NAEKTOOUNXAVIKA CLOKELNR. ZOVETTWG, SEV IOXVLOLY Ol SNADCEIG HMY

1.7 E§ovolodotnuévog avrimpoowmog EK:

EC

REP

HILL-ROM SAS

B.P. 14 - Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

THA.: +33 (0)2 97 50 92 12

1.8 MAnpogopicg KATAOKELAG:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (BOPEIA AMEPIKH)
978-266-4200 (AIEONQI)

1.3  NMAnpo@opics eicaywyéa EE:

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 NAnpo¢gopicg xopnyoL otnv AvcTpalia:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Phone 1800 650 083
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2 IboTnua

2.1  Avayvopion OToIXEiV CLOTAPATOG:

Ao

<+——— Mnota

‘Evdelgn ywviog

Mnxaviopog
KAEWbWATOG

[MpOCTATEVTIKO
MTIOTOG
Foot Hugger™

<+“— Aemtida

Pal Pro Stirrups

2.2 KoSIKOG Kal Treplypagn mMpoiovrog:

A-10052 - PAL PRO STIRRUPS (xwpEiC EVOWUATWUEVO TPIYKTHPA)
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2.3 Aiota ££apTnUAT®V KAl TTiVAKAG AVAADCIH®YV CTOIXEIWV:

H mTapakdaTm ANioTa amoTeAeiTal ammo eEaPTAPIATA KAl OTOIXEIQ TTOL PTTOPOLY Va
XPNOIMOTTOINGOLY PE ALTAYV TN CLOKELN.

Ovopaocia e§apTRuarog ApPIOHOG TTPOIOVTOG
Foot Hugger™ Boot Pad A-10028-C
Velcro® Straps A-10319
Nissen Thigh Straps O-NTS
Hug-U-Vac Steep Trend Positioner A-60001
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Shoulder Supports A-63500
Uro catcher®System O-UC4 (US), O-UCH4E (EU), O-UC4UK (UK),
O-UCA4DEN (Denyer), O-UC4J (Japan)
Stirrup Cart A-30015

Ovopacia avaAdoipgov Ap1BU6G TPOoIdVTOG
Easy Catcher® Disposable System O-EC51, O-EC52
Uro Catcher Drapes O-UC31, 0O-UC32
Brachytherapy Drapes for Uro Catcher System A-50008
Allen Safety Drape A-22000

Inueicdon: Ma 1a TOOIOVTA TTOL AVAPEOOVTAI OTOV TTAPATIAVE® TTIVAKA, AVATOEETE OTIC
avTioToIXeG 0dnyieg XpNong.

MPOXIOXH: H emavaxpnoluoTioinon AVAADOIUWY EVEEXETAI VA 0dnynoel o€
EMUOALYVON AoBeVOLG /KAl AoTOXIa TNG CLOKELNG.

2.4 Evé&iac xpnong:

To oThplyya  xpnoidotioleital o€ SIAQOPES  XEIPOLPYIKEG  eTMeUPAOCEIG,
OLUTTEQIAAUPAVOUEV®Y, EVOEIKTIKA, YOVAIKOAOYIKWY, OVPOAOYIKWY, AATTAPOCKOTTIKGWYV
ETEPPRATEWY, ETEUPRATEWDV YEVIKNG XEIPOLPYIKAS KAl QOUTTOTIKAG XEIPOLPYIKAG. ALTEC Ol
OLOKELEC PTTOPOLV VA XPNOIMOTIOIOLVTAI e VPV TTANBLOPO ACBEVRY, OTTWG KPIVETAI
KATAAANAO aTTO TOV PEOVTIOTA N TO iSpuua.
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2.5 MpoPAemopevn Xpnon:

To oTAPIYUa OXeSIAOTNKE YIA TNV TOTTOBETNON KAl TN OTARIEN TOL AKPOL TTOSOC, TOL
KAT® TUAWATOG TV TTOSIV KAl TOL AVE TUAWATOG TV TTOSIV TOL AoBevoLG o€
SIAPOPES XEIPOVLPYIKEG emmepPaocelg, OLUTTEQIAAUPAVOUEV®Y, EVOEIKTIKA,
YOVAIKOAOYIKGWYV, OVPOAOYIKWY, AATTAQOCKOTTIKWY ETTEURATEWY, ETTEURACEWY YEVIKNG
XEIPOLPYIKAG KAl POUTTOTIKAG XEIPOLPYIKNG. ALTEG O CLOKELEG TTPoopilovTal yia
XPNoN aro EMAYYEAUATIEG LYEIOVOUIKNG TTEQIOaAWNG o€ TTERPIRAANOV XEIPOLPYIKAG
aiBovoag.

2.4 YmoAamopevog Kiveuvog:

ALTO TO TTPOIOV CLUPOPPVETAI UE TA CLVAPH TTPOTLTTA ATTOSOONG KAl ACTPAAEIAGC.
QoTd60c0, &ev UTTOPEl VA  QTTOKAEIOTEl  EVTEAQG TO €VEEXOUEVO TTPOKANCNG
TOPALUATIOPOL ATTO TN CLOKELR N TTPEOKANONG PAARNG OTN CLOKELH AOYW
AavOaouEVNG XPNONG, KABWGS KAl O AEITOLPYIKOI ) UNXAVIKOI Kivouvol.

3 POOuIoN Kal Xpnon e§O0TTAICHOU:
2.1 MNpiv amd T Xpnon:

a. EmBewpnoTe TO TTPOIOV EAEYXOVTAC YIA TUXOV 0PATA PAGRN N AiXuNEA AKEA TTOL
UTTOPEI VA TTPOKANBOLY ATTO TITCON N TIPOCKEOLON KATA TNV ATTOONKELON.

b. BeRaiwOeite 0TI TO TTPOIOV €Xel KABAPIOTEI KATAANAQ KAl €xel ATToOALHIAVOE Kal
OKOLTTIOTEI TTPIV aTTO KABE Xpnon.

c. O aoBevAG TTEETTEl VA EAEYXETAI YIA TOXOV TTPOUTTAPXOLOES TTABNTEIC TTOL PTTOPEI
va oLVIoTOLY avTeéveelEn yia Tn XPNOoN OLOKELAV TOTTOBETNONG  TTOSICV
(Tr.x. TPOCPATN ETTEPRACN OTO 10XI0).

3.2 PoOuion:

a. Méote TN AaPn amedevBEpwong. H evépyea avtn Ba mepioTpéwel TN Aettiba
TTEOCAPTNONG, YIA EDKOAN TOTTOBETNON OTN PAYA TNG XEIPOLPYIKAS TPATTECAG.

b. TommoBeTOTE TOLG CPIYKTAPES SITTAQ ATTO TO I0XIO TOL ACHOEVOLG.

c. NpoocapTthoTe TO OTAPIYMA OTN Pdaya TNG Tpdamelac.

A\

MPOXOXH: NMpocé€te va puny macToLy Ta SAXTLAG 0Ag AvVAUECa OTN PAya
KQl TOV OPIYKTAPQA.
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& MPOEIAONOIHIH:

A-10052: T0OpeTe TN AETTIOQ EVTOG TNG LTTOSOXNG
OTO ETTAV® UEPOG TOL CPIYKTAPA PAYAC.
MNapovaocialetal oTNY TTAPAKATW EKOVA.

& MPOEIAONOIHIH: MONG TO OTAPIYUQ TOTTOBETNOEI OTN PAYQ, TTRETTEI VA OPIEETE

d.

ETTAPKWG TOV OPIYKTHPA/LTTOSOXNA TTRIV ATTO TN XPNHon.

TOTTOBETNOTE TTPOKATAPKTIKA TIC MWTTOTEG OTNPEIYHATOG, XAAQQWVOVTAG TOV
HMNXAVIOUO KAEISWUATOG PTTOTAC KAl CUPOVTAC TNV PTTOTA KATA UNKOG TNG PARS0L
HEXPI TO ETTAVE AKPEO (TUAMA KVAUNG) TNG UTTOTAG va PReDEi TTEQITTOL OTO UECOV
TNG KVAUNG TOL A0BOEVOLG. IPIETE ETTAPKGDG TOV PNXAVIOUO KAEISWUATOG UTTOTAG.
TOTTOOETNOTE TTPOKATAPKTIKA TIGC MTTOTEG OTNEIYMATOG, XOAQQWVOVTAG TOV
HNXAVIOHO KAEISWUATOG UTTOTAC KAl CLPOVTAG TNV UTTOTA KATA PNKOG TNG pdpSov
HEXQI TO ETTAV® AKPO (TUAMA KVAUNG) TNG UTTOTAG va Ppebei TTEQITTOL OTO PECOV
TNG KVAUNG TOL ACOEVOLG. LPIETE ETTAPKWG TOV PNXAVIOHO KAEISUATOC PTTOTAG.
EmavaAapere TNV Tapamavae S1adikaoia yia 1o GANO OTHPIYHA.

ToTmoBETNOTE TA OTNEIYHATA £TO1I WOTE va PpiokovTtal oTo iS10 emimedo ye TNV
Tpamela, mMECOVTAG TN AAPRN ATTEAELOEPWONG KAl HETAKIVGVTAG TO OTHEIYUA TTPOG
Ta KATW. MNapovoidletal oTNV TTAPAKATW £KOVA.

TommoB®éTnon acBevodv oTa oTnEiyyara

ga.

BePaiwBeite 0TI 0 aoBevnG éxel TOTTOBETNOEl oTnV TpATela COUPWVA PE TN
S1adikaoia kal TIC aTTAITAOEIG TOL XEIPOLEYOL.

IHMEIQIH: MNa aoBeveiG peyaAdTEQOL CWUATIKOL RAPOLGS, UTTOPEI VA XPNOIUOTTOINOEI

EVa TTPOOCTATELTIKO PpAxiova ue €TEVOLON, YIA TNV TTPOOCTACIA TOL KAPTIOL,
TOL XEPIOL KAl TOL Ppaxiova.

Document Number: 80028158 YeAiba 174 Issue Date: 06 MAR 2020

Version D

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



OAHTIEX XPHXIHX

h. H tommoB¢tnon ToL ACBeVOLS TTPETTEN VA YiveTal ATTO SVO PEAN TOL TTPOCWTTIKOU.
YrmooTnpifte Ta MOSIa ToL ACBEVOLGS, TIAVOVTAG TNV TITEQVA PE TO £vVA XEQI KAl TO
KATG PEOOC TOL YOVATOL WE TO AANO. ALyioTe ATTAAA TA YOVATA KAl TALTOXOPOVA
HETAQEPETE KAl TA VO TTOSIA OTIG PTTOTEG.

BePaicBeite OTI oI ITEPVESG TOL ACBEVOLG 6pALOVTAl e ATPAAEIQ OTIG TITEQVES

KAOE PttoTac.

j. TnpEiTe TIG AKOAOLOEG YeVIKEG 06nYieG OTOV APOPA TN CWOTA APXIKA KAUWN TV

TTOSIV:

e '‘Otav xpnoiuotoleite 6¢cn XAMHAHL AI©OOTOMHY, ppoVTioTe va unv
OTTEQEKTEIVETE TO TTOSI, ETTITOYXAVOVTAC TTAPAAANAG TNV £MBLUNTA ATTAYWYN.

e 'Orav xpnoiyotroleite 6eon METPIAL 'H YWHAHL AI©OOTOMHE, XpNOIUOTTIOINCTE
eEAAXIOTN APXIKA KAUWN KAl aTTaywyn TTodiov, Kabws 6a avénbouvv
APPOTEPES ME TNV AVOYWWON TWV TTOSIQV

e O aoTpAyaAog, TO YOVATO KAl O AVTIOETOG WUOG TTPETTEl VA SIATNPOLVTAI O
OXETIKA €LOeIA Yypauun KaTa TN SIApkKela TNG TOTToBETNONG. Na onuelBei O
ylda évav TOTTIKO aoBevr), 0 UNEOG KAl TO AKPO TTOSI attayovTal oTnyv idia
TIEPITTOL YwVia.

k. TiaTn Aemrtopepn pLBUIoON TNG BE0NG TNG MTTOTAC KAI TG KAPWNG, LTTOOTNPIETE TNV
TITEOVA TNG PTTOTAG PE TO EVA XEPI KA, UE TO AANO XEPI, XTATPWOTE TOV UNXAVIOUO
KAEI6WUATOG PTTOTAG TTIERITTOL KATA V4 TNG OTPOPNG. XPNTIUOTIOINCTE KAl TA VO
XEPIQ YIA VA LTTOCTNEIEETE KAI VA TIPOCAPUOCETE TNV PTTOTA OTNYV £mBLUNTA BEon.
YPIETE TOV UNXAVIOUO TOL OPIYKTNEA JE ACPAAEIQ.

l. MpaypaTtomoInoTe évav TENKO EAeyxo via va PRepaiwbdeite OTI O TITEPVEG TOL
aoBevoLG e5pAlovTal OWOTA OTIC TITEPVEG KABE PTTOTAG, KABWCS Kal OT &€&V
LTTAPXOLY CNUEIQ TTIEONG OTNV KVAUIN. To TTOSI TTOETTEI VA €ival KEVTPAPICUEVO OTNV
uTToTa, via TNV €EAAelyn TNG TIEONG OTO TEpoviaio veLpo. KAgiote TO
TTPOCTATELTIKO TNG UTTOTAG.

m. TormoBetnoTe eva Allen Safety Drape mave ammo kabe moél, yia va eival suvatn n
OLVEXNGC TTAPAKOAOLONCN TNG BEoNG TOL TTOSIOL KATA TN SIAPKEIA TNG SIASIKATIAG.
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N. MAoTe KAl TTIECTE TIGC AARES ATTEAELOEOLWONG KAI PETAKIVAOTE TALTOXEOVA TA TTOSIA
apyda TPOG TO £MOLUNTO LYOGS, SIATNEWVTAG TN CLUUETPIA TWV TTOSICV.

0. MOAIG emTeLXBOei TO eTTITTESO NIBOTOUNG, EAEYETE VIO ONPEIa TTiEONG Kal, AV XPEIAOTE,
TTOAYMATOTIOINCOTE TIG KATAAANAEG PLOPICEIG. MTTOPEITE VA XEIQIOTEITE TOV UNXAVIOWO
OPIYKTAPA UTTOTAG PECK TOL KAALUWATOG. H Béon (cuppeTpia) TV TTodIV TOL
aoBevoLG PTTOPE VA ETTAANBELTE XONOIUOTTOIVTAG WG 08NYO TIC CNUAVOEIC OTOV

UNXAVIOUO AVAOTOANG.

Inueiooon: H ooupuetpia TV TTOSIV

TOL QOBOevOLG JTTOPEI VA  €TAANOELTE

XPNOIUOTTOIVTAG TIC ONUAVOEIG TNG EVEEIENG PUNKOLG TTOSICV OTOV CWANVA.
O BaBuOg NIBOTOUNG UTTOPE va eTTAANBeLTE XONOIUOTTOICVTAG TNV £vEeiEn
ywviag AIBoToung, n otmoia PpiokeTal Kal oTIG SVO TTAELPES TNG AAPNG

aATTEAELOEPWONG.

& MPOEIAONOIHXIH: ‘Otav TO OTAPIYMA XPNOIJoTTolEiTal o Béon Trendelenburg
N avTtioTpogn Trendelenburg, TTEETTEl VA XPNOIUOTTOIOLVTAI TIPOCOETEC CLOKELEG

TOTTOBETNONG.

3.3 Itoixeia eAEyxXou Kal evEEiEIc CLOKELNAG:

PAL_:C

Movo yia avagpopd

Movo yia avagpopd

‘EvéeI€n KAiUaKAC PoIP@YV ApIoTEPNG TTAELPAG.

‘EveiEn KAiaKAG polpVv §e€1AG TTAELPAG.
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MNpoCcapPTAOTE TOV
O@IYKTAPA pAyag OTO
I0Xio TOL ACBeVOLG KAl
TO OTHPIYMa PAonG.

O1 Aapeg Tmpemel va
oTEPEWBOLY OTNV
€EWTEPIKA TTAELPA.

H ummoTta mmpémel va
"aykaNiadel" To emTave
MEPOG TNG KVNUNG.

XaAapwoTe TN Aapn
EAEYXOL VIO va
TTOOCAPUOCETE TNV
KAPwn, TNV éKTAON,
TNV armaywyn, TNV
TTPOCAYWYN KAl TNV
TTEQICTOOPN.

Mecovrag
ApIoTELOCTOOPA TN
AP eAEyXOL UE Eva
AYYIYHQ, EEKAEISWVETE
KAl EAEYXETE TA OTOIXEIQ
EAEYXOL ATTAYWYNG,
TTOOCAYWYNG Kal
NBOTOUNG TOL
OTNPEIYMATOG.

BeRaiwOeite OTI OI
AQREG eAEYXOUL eival
OQIXTEG.

BeRaiwBeite OTI O
OQIYKTAPAG PAYag Hie
TTPOCAPTNHEVO TO
oTHPIYHa Eival
€LOLYPAUMIOUEVOG PE TO
IoXio ToL aocBevoug. Ta
SAxTLAA TOL TTOSIOL, TO
yOVATO KAl O AVTIOETOG
WHOGC TTPETTEN Va gival
€LOLYPAUMIOHEVA.

To ocLUPOAO ALTO AVTITTIPOCWTTELEI TO SeEi AKPO TTOSI TOL ACOEVOLCS

To ocLUPOAO ALTO AVTITTIPOCWTTEVLEI TO APICTERO AKPO TTOSI TOL ACOEVOLG
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3.3

3.4

3.5

Oényieg amobnkevong, XEIPICHOL KAl APAIPEONG:

3.3.1 Amoenkevon Kal XEIPITUOG:

To TTpoidV Ba TTPETTEl va aTToBNKELETAI O KABAPO KAl ACPAAES TTEQIRAAANOV yIa TNV
amoTtpotn {NUIAg TTPOIOVTOG. BA. TTpodiaypagéc amobrikevong LTTO TNV evoTNTa
MNpodlaypa@Eg TTPOIOVTOG.

3.3.2 Oényia agaipeong:

a. XapnAwoTe 1o oThPlypda MECOVTAG TIC AAREC ATTEAELOEPWONG KAl TALTOXPOVA
KATERAOTE TA TTOSIA APYd TTIPOG TO €MBLUNTO ETTTTESO. TOUPWVA PE TN CLOTACN
NG A.O.R.N., n siadikacia xaunAwpaTog Kal oTadloroinong TpETTel va Siapkei 6LO
ONOKANPQ AETITA. AQQIQECTE TIPOCEKTIKA Ta TTOSIA TOL ACBevoLS aTmd T
oTnpPiyuaTa.

b. Ta oTnpiyuarta mpemel va Ppickovtal oe opIlOVTIa BECN YIA VA ApaipeBoLyY aTto TIG
LTTOSOXEG. XOAQPWOTE TOV OPIYKTHOA/LTTOSOXN KAl APAIPEDTE TA OTNPEIYUATA.

O8nyog avrigeromong MPOoBANUATOV:

ALT n ovokevn Sev S1IABETEl 0ONYO AVTIUETOTIONG TTPORANUATWY. A TEXVIKNA
LTTOOTNPIEN, O XPNOTNG TNG CULOKELNG Ba TIPETTEl TTPWTA VA ETTIKOIVWVNCEl JE
TNV Texvikr vTooTAPEIEN TNG Hill-Rom.

IuVTNPNON CLOKELNG:

BePaiwOeite  OTI OANeGC O ETIKETEG  €ival  TOTTOOETNUEVESC KAl €LAVAYVWOTEG.
AVTIKOTAOTAOTE TIC ETIKETEG KATA TTEQITITWON XPNOIUOTIOIVTAG TTAACTIKO EECTEO YIa
TNV APAIPETN TNG ETIKETAG. XPNTIPOTIOINOTE YAVTNACKI UE AAKOOAN YIA VA APAIQETETE
TOXOV LTTOALIUUATA KOAADG.

EmkoiveovnoTte pe TNV Allen Medical Systems, Inc. edv Xpe€IQoTeiTE ETMIOKELN
f AVTIKATAOTAON TNG OLOKELNG, XPNTIPOTIOIVTAG TIG TTANPOPOPIES TTOL TTAPEXOVTAI
oTNV EvOTNTA OTOIXEIV ETTIKOIVRVIAG (1.3).
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4 TMpoguAageg acPaleiag Kal YEVIKEG TTANPOPOPIES:

4.1 Tevikég MpoeISoTroINTEIS aoPAAEiag Kal CLOTACEIG TPOCOXNG:

& NMPOEIAONOIHZH:

a.
o.

Na UnVv xpnoIJoTTolEiTal Eav TO TTPOIOV TTapovolalel opaTtn PAARN.

Mpiv atrd TN xpNon TNG TApoLOAG CLOKELNG, SIARACTE TIG 0dNYieg yia TN PLOUIoN
KAl TN XPNon Tou €€0TTAICHOL. EE0IKEIOEITE e TO TTPOIOV TTPIV ATTO TNV £PpAPUOYN
o€ aoBevn.

MNa TNV ATTOTEOTIA TPALPATIOUOL ACBEVOLG /KAl XoNOTN KABWS Kal TNG PAGPNGS
€EOTTAICIOV, e€TALETE TN CLOKELA KA TIG TIAELPIKES PAYEG TNG XEIPOLPYIKNG TPATTECAG
yia mBavn {nuid ) @Bopd TIPIV attd TN XENON. MNV XPNCIUOTIOIEITE TN CLOKELI €AV
N PAGRN eival opaTtn, AciTTouy e€QPTAUIATA ) eV AEITOLPEYE OTTWC AVAPEVETAI.

. AlaPAOTE KAl KATAVONOTE OAEG TIG TTOOEISOTTOINTEIG O& ALTO TO EYXEIPISIO KAl OTNV

i8I0 TN CLOKELN TTPIV ATTO TN XPNON O¢ ACOEVNA.

Mplv ammo KABe xpnon, 6a TTPETTEl va eAEYXETAI N AEITOLPYIA TNG CLOKELNG.

H mapobLoa cuokeLr Ba TTEETTEl VA XPNOIUOTTOIEITAI UIOVO ATTO IATPIKA EKTTAISELUEVO
TTPOCWTTIKO.

Ta SAXTLUAA TV TTOSIY TOL ACBEVOLS UTTOPE va TTPoeCExOLY ATTO TO AKPO TNG
UTTOTAG OTNPEIYUATOG.

. To TpoidV Pe TOLG KABOPICUEVOLS TPIVKTAPES PAYAG.

EAeyETe yia onueia TieonG emagng oTov acBevr) KAl CUPPROLAELTEITE TOV IATPO TTPIV
amd TN Xenon.

BeRaiwBeite OTI TO MOSIA TOL ACOEVOLC €ival ACPANCUEVA OTNY PTTOTA, TIPIV
TTOAYMATOTTOINCETE OTTOIASATIOTE PLOUICN.

XONOIUOTTOIEITE HOVO EYKEKPIPEVO LAIKO £TTEVELONG.

A NMPOXOXH:

a.

b.

Mnv  XpNOIUOTIOIEITE TO TIPOIOV €AV N ATTOCTEIPWHEVN CLOKELATIA  gival
KATEOTPAUMEVN N €XEl AVOIXOEi KaTa AAB0G TTpIv atTto TN XeNon.

MnNV LTTEPRTIVETE TO ACPAAEG POPTIO AEITOLPYIAG TTOL AVAPEPETAl OTOV TTIVAKA
TPOoSIayPAPY TOL TTPOIOVTOG.

MnV avLOYPWOETE TOV UNEO O ATTOCTACN MIKPOTEPN ATTO 90° O€ OXEON UE TOV KOPUO,
KABWS 0 aoBeVAC UTTOPEI VA LTTOOTE VELPIKEG PAAPEGS.

. Tla TNV amoTpotmh TpavuaTiIopoL acBevoLG N/kal XPNOTN KABWS Kal TNG RPAAPRNG

eCOTTAIOUOL: TuXOV TPOTTOTTOINCEIC, AVAPABUICEIC 1 €MOKELEG Oa TPETE va
TTeayuaTtotrolovvTal amod €dikd e€ovoiodotnuevo amd TNV Allen. AlQQoOpPETIKA,
evoEXeTal va akKLPWOE N eyybnon.
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4.2 MNpodiaypagig mpoidovrog:

Mnxavikég mpodiaypagpég NMepiypagpn

38"x161/4"'x 13 1/4" (96.5 x cm 41.2 cm x 33.6

AIQOTACEIG TTOOIOVTOG ) (U XTTX V)
cm

YAIKO AVOEEISWTOC XAALPRAG, AAoLIVIO Kal
TTOALUEPN XAUNANG BEPUOKPATIAG.

ACQAAEC POPTIO AEITOLPYIAC OTN

OLOKELN AcBevng Bapoug 350 Ib (159 kg)

16,510 (7.4 kg) ¢ b (149 k
TUVOAKS Bapog TG TARpoug cuakeug | |0 1P I7-4 k) ekaato (331b (14.9kg) 1o

oe€T)
NMpodiaypagig amodnkevong Nepiypagpn
@eppoKpaATia arroBnkeLONG -290 C £dG +600 C
ELpOC oxeTIKAG LYPaciag amobnkevons | 15% £wG 85%
OePUOKPATIa A&ITOLEYIAC H mapovoa cuokevn TTPOOPIZETAI YIA
, , , , XPNon o€ eEAeYXOUEVO TTEQIRAANOY
EVOOG OXETIKNG LYPATCIAG AEITOLPYIAG Y EIPOLEYIKAC GIBOLGAC.

HAekTpIkéG TpOSIaypagpig Neprypagpn

Ao 00,

Mpodiaypagig AoyIoHIKOD Neprypagpn

MpoSiaypagig ovuparotntag Neprypagpn

a. Easy Lock® Blade Clamp: A-40040 (US),
A-40041 (EU), A-40041 (UK), A-40043 (JP)

b. Tri Clamp: A-40016 (US)

c. Universal Accessory Clamp: A-40015

d. Rail Clamp: O-RC2, O-RC2XUK, (EU/UK)

Ta Pal Pro Stirrups eival coppata pe:

O-RC29X32MM(JP), O-RC2XD(DEN)

e. 'H10080vauoLg OPIYKTNPEG.

Inueicdon: MNa 1a TPOIGVTA TTOL AVAPEPOVTAI OTOV TTAPATTIAVE® TTHIVAKA, AvATREETE OTIC
avTIoTOIXEG 0dnyieg XPNong.

4.3 Oényia amooTeipwong:

H mapoboa cuvokevr) sev TTPOOEIZETAl YIA ATTOOTEIPWON. EveEXETal va TTOOKOWE
BAGPN TOL EEOTTAICOU.
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4.4 O6bnyicg kaBapiopoL Kal aroAbUavong:

& MPOEIAONOIHZH:

e MnV XONOIUOTIOIEITE AELKAVTIKO 1) TIPOIOVTA TTOL TTEPIEXOLV AELKAVTIKO VIO TOV
KaBapIouO TNG CLOKELNG. MTTOPEI VA TTPOKANBEI TOALUATIOUOS N PAAPRN OTOV
e€OTTAIOUO.

e 'ETTeiTa a1md KABE XpNon, KaBapileTe TN CLOKELN PE HAVTNAAKIC EUTTOTIOUEVA E
AAKOOAN.

e MnV TOTTOBETEITE TN CLOKELN O€ VEPO. MTTOPEI Va TTPOKANBE PAGRN oTOV €EOTTAICUO.

e [1a TOV KABAPIOUO KAl TNV ATTOALUAVON TNG CLOKELAG, XPNOIMOTIOIEITE £va TTaVi KAl
SIAALUA ATTOALUAVONG/KABAPICUOL ATTO TETAPTOTAYES AUUVIO.

e AIaBAOTE KAl AKOAOLONOTE TN CLOTACH TOL KATACKELAOTH YIA ATTOALUAVON
XAUNAOL €TTITTESOL.

e AIOPACTE KAl AKOAOLONOTE TIC OSNYIES TOL TTPOIOVTOG KaBapIouoL. Na eioTe
TTOOCEKTIKOI O€ TTEPIOXES OTTOL UTTOPEI VA LTTAPEE EI0PON LYPOL OTOV UNXAVIOUO.

e JKOULTIOTE TN OLOKELN YE VA KABAPO, OTEYVO TTAVI.

o BePaiwbeite OTI N CLOKELN Eival OTEYVH TIPIV TNV ATTOBNKELOETE 1 TNV
XPNnolJoTtToinoeTe Eava.

,-_"i"_n. MPOXOXH: MHN EMBYOIZETE TA MPOXTATEYTIKA (PADS) XE YTPO
MPOXOXH: MHN XPHXIMOTOIEITE AEYKANTIKO 'H ®AINOAEL XTA
MPOITATEYTIKA
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OAHTIEX XPHXIHX

5 AioTa MPOTLTTGYV TTOL ICXLOLV:

Ap. Sl MpoTuma Neprypagpn

laTpoTexvoAOyIKA TTPOIOVTA - MEPOG 1: Epapuoyn
1 EN 62366-1 TEXVOAOYIAG XPNOTIKOTNTAG O€ IATPOTEXVOAOYIKG
lafelelle}%re!

laTpoTexvoAoyikd TTpoidvTa - Epapuoyn diaxeipiong

2 ENISO 14971 . .
KIVELVOUL O€ IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

MANPOPOPIES TTOL TTAPEXOVTAI ATTO TOV KATACKELACTN

3 EN 1041 .
IATPOTEXVOAQYIKQV TTOOIOVTRV

laTpoTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA - ZOPROAC TTPOG XPNoN WE
TIG ETIKETEG IATPOTEXVOAQYIKGV TTOOIOVTWYV, ETTICNHUAVON
KAl TTANPOPOPIEC TTPOC TTAPOXN - MEPOG 1: levIKEG
ATTAITNOEIG

4 EN ISO 15223-1

BioAoyikr afloAdynaon IATPOTEXVOAOYIKGDV TTOOIOVTRV -
5 ENISO 10993-1 Mépog 1: ACloAdynon kai SokiuéG oTa TTAQicIa
Sladikaciag slaxeipiong KivéLVOL

laTPIKOG NAEKTPIKOG £EOTTAIOUOG - MépOG 2-46: EISIKEG
6 IEC 60601-2-46 ATTAITACEIG YIa TN PACIKA aoPAAEIC KAl TNV OLOIACTIKN
ammodoon XEIPOLPYIKWY TPaTTe(WV

MNpotuma International Safe Transit Association
7 ISTA (AlEBVAC opyAvWON AoPAANOLG HETAPOPAG) YIa
SOKIUEG CLOKELATIAG
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PETUNJUK PENGGUNAAN

PEMBERITAHUAN PENTING

Sebelum menggunakan perangkat ini atau jenis alat medis lain
pada pasien, disarankan agar Anda membaca Petunjuk
Penggunaan dan pahami produk dengan baik.

« Baca dan pahami semua peringatan dalom manual ini dan pada
perangkat sebelum digunakan dengan pasien.

« Simbol i\. ditujukan untuk mengingatkan pengguna tentang prosedur
penting atau petunjuk keselamatan terkait penggunaan perangkat ini.

Simbol [_i] pada label ditujukan untuk menunjukkan kapan IFU harus
dirujuk untuk penggunaan.

« Teknik yang diperinci dalam manual ini hanyalah saran produsen.
Tanggung jawab akhir untuk perawatan pasien sehubungan dengan
perangkat ini fetap ada pada dokter yang merawat.

« Fungsi perangkat harus diperiksa sebelum setiap penggunaan.

« Perangkat ini hanya boleh dioperasikan oleh personel terlatih.

« Semua modifikasi, peningkatan, atau perbaikan harus dijalankan oleh
teknisi ahli resmi.

« Simpan manual ini untuk referensi di waktu mendatang.

Sefiap insiden serius yang tferjadi sehubungan dengan perangkat harus
dilaporkan kepada produsen dan otoritas berkompeten yang tercantum
dalam dokumen ini.
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Pal Pro Stirrups (A-10052)
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PETUNJUK PENGGUNAAN

1 Informasi Umum;

Allen Medical Systems, Inc. merupakan anak perusahaan dari Hill-Rom, Inc., (NYSE:
HRC), produsen dan penyedia teknologi medis, serta layanan terkait yang terkemuka
di dunia untuk industri layanan kesehatan. Sebagai perusahaan yang terdepan
dalam industri pemosisian pasien, semangat kami adalah untuk meningkatkan hasil
perawatan pasien dan keselamatan perawat, sekaligus meningkatkan efisiensi
pelanggan kami. Inspirasi kami berasal dari upaya untuk menyediakan solusi inovatif
guna memenuhi kebutuhan pelanggan kami yang paling mendesak. Kami berusaha
masuk ke dunia pelanggan kami, guna memenuhi kebutuhan dan tantangan sehari-
hari tersebut di lingkungan mereka dengan lebih baik. Baik mengembangkan solusi
untuk mengatasi tantangan pemosisian pasien atau menciptakan sistem guna
menawarkan akses lokasi bedah yang aman dan efekfif bagi tim bedah, kami
berkomitmen untuk menyediakan produk dengan nilai dan kualitas yang unggul.

Produk Allen dilengkapi dengan layanan yang responsif dan andal serta demonstrasi
produk pelengkap dilokasi.

1.1 Pemberitahuan Hak Cipta:

Revisi

© 2019 Allen Medical Systems Inc. HAK CIPTA DILINDUNGI UNDANG-UNDANG.

Tidak ada bagian dari teks ini yang boleh diproduksi ulang atau dikirim dalam
bentuk apa pun, atau dengan cara apa pun, secara elektronik atau mekanis,
termasuk fotokopi, merekam, atau dengan sistem informasi atau pengambilan apa
pun, tanpa izin tertulis dari Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
Informasi dalam manual ini bersifat rahasia dan tidak boleh diungkapkan kepada
pihak ketiga tanpa persetujuan tertulis sebelumnya dari Allen Medical.

1.2 Merek Dagang:

Informasi merek dagang dapat ditemukan di Allenmedical.com/pages/terms-
conditions.

Produk dapat dilindungi oleh satu paten atau lebih. Silakan lihat daftar di
Hill-rom.com/patents untuk mengetahui setiap paten.
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1.3 Detail Kontak:

Untuk melihat informasi pemesanan, harap lihat katalog.

Informasi Kontak Layanan Pelanggan Allen:

% Amerika Utara \7.#: Internasional

(€] (800) 433-5774 6] +1978 266 4200 ext. 4286

5 (978) 263-8846 A 41 978 266 4426

1.4 Pertimbangan Keselamatan:

1.4.1 Pemberitahuan simbol bahaya keselamatan:

JANGAN GUNAKAN JIKA PRODUK MENUNJUKKAN KERUSAKAN YANG
TAMPAK ATAU DEGRADASI MATERIAL.

1.4.2 Pemberitahuan penyalahgunaan peralatan:

Jangan gunakan produk jika kemasan rusak atau tidak sengaja terbuka sebelum
digunakan. Semua modifikasi, peningkatan, atau perbaikan harus dijalankan oleh
teknisi ahli resmi.

1.4.3 Pemberitahuan kepada pengguna dan/atau pasien:

Setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat, harus dilaporkan
ke produsen dan otoritas yang berkompeten dari Negara Anggota tempat
pengguna dan/atau pasien berada.

Catatan: Lihat panduan pengguna dari produsen meja bedah untuk mengetahui
petunjuk penggunaan. Selalu mengacu pada batasan berat dari produsen meja
bedah.

& JANGAN MELEBIHI KAPASITAS BERAT UNTUK MEJA RUANG OPERASI
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1.4.4 Pembuangan yang aman:

Pelanggan harus mematuhi semua hukum dan peraturan federal, negara bagian,
wilayah, dan/atau lokal yang berkaitan dengan pembuangan peralatan dan
aksesori medis yang aman.

Apabila ragu, pengguna perangkat harus menghubungi Dukungan Teknis Hill-Rom
terlebinh dahulu untuk memperoleh panduan tentang protokol pembuangan yang
aman.

1.5 Mengoperasikan sistem:

1.5.1 Simbol yang Berlaku:

i I
Slr.nbo yang Deskripsi Referensi
digunakan
m Menunjukkan bghwo perangkat adalah MDR 2017/745
perangkat medis
d Menunjukkan produsen perangkat medis | EN ISO 15223-1

Menunjukkan nomor seri dari produsen.

Nomor seri perangkat dikodekan sebagai

1YYWWSSSSSSS.

¢ YY menunjukkan tahun pembuatan.
Yaitu 118 WWSSSSSSS, dimana 18

SN mewakili tahun 2018. EN 1SO 15223-1

e  WW menunjukkan jumlah minggu
produksi per kalender toko standar.
(Termasuk nol di depan.)

e SSSSSSS adalah nomor unik

berurutan.
GTIN Menunjukkan Nomor Item Perdagangan | 21 CFR 830
Global untuk perangkat medis. MDR 2017/745

Menunjukkan kode lot produsen
menggunakan Tanggal Julian yyddd, di

mana yy menunjukkan dua digit terakhir
LOT tahun dan ddd menunjukkan hari dalam EN1SO 152231
setahun. misalnya, 4 April 2019, akan
direpresentasikan sebagai 19094.
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Menunjukkan tanggal pembuatan EN SO 15223-1
perangkat medis

HEF Menunjukkan nomor katalog produsen EN ISO 15223-1

Menunjukkan bahwa pengguna harus
rnemboc;o pe’runjuk. penggungon ENISO 15223-1
informasi yang penting, seperti

peringatan dan tindakan pencegahan.
Menunjukkan bahwa perangkat tidak

@ mengandung karet alami atau lateks EN ISO 15223-1

karet alami kering

Menunjukkan perwakilan resmi di

EC |REP . EN ISO 15223-1
Komunitas Eropa

c E Menunjukkan bahwa Perangkat Medis MDR 2017/745

sesuai dengan PERATURAN (UE) 2017/745

Menunjukkan Peringatan IEC 60601-1

Menunjukkqn bohwo pengguna harus EN ISO 15093-1
membaca instruksi penggunaan

1.5.2 Populasi Pengguna dan Pasien yang Dituju:

Pengguna yang Dituju: Ahli Bedah, Perawat, Dokter, Spesialis, dan profesional
perawatan kesehatan yang terlibat dalom prosedur perangkat yang ditujukan.
Tidak ditujukan untuk orang awam.

Populasi yang Dituju:

Perangkat ini ditujukan untuk digunakan dengan pasien yang tidak melebihi berat
badan di bidang beban kerja aman yang ditentukan dalam spesifikasi produk
bagian 4.2.
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1.5.3 Kepatuhan dengan peraturan perangkat medis:

bertanda CE sesuai dengan Lampiran VI, Aturan 1, dari Peraturan

C € Produk ini adalah Perangkat Medis Kelas | noninvasif. Sistem ini

Perangkat Medis (PERATURAN (UE) 2017/745).

1.& Pertimbangan EMC:

Ini bukanlah perangkat elektromekanis. Oleh karena itu, Deklarasi EMC tidak dapat

diberlakukan

1.7 Perwakilan resmi EC:

EC |REp| HILL-ROM SAS

B.P. 14 -Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Informasi Produsen:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (AMERIKA UTARA)
+1 978-266-4200 (INTERNASIONAL)

1.9 Informasi Importir UE:

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Informasi sponsor Australia:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Telepon 1800 650 083
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2 Sistem

2.1 ldentifikasi komponen sistem:

Gagang
Pelepas
<+— Boot
Indikator Sudut
Mekanisme
Pengunci Boot
Foot Hugger™

Boot Pad

<+— Bilah

Pal Pro Stirrups

232 Kode dan Deskripsi Produk:

A-10052 - PAL PRO STIRRUPS (w/o integral clamp)

2.3 Daftar Tabel Aksesori dan Komponen Habis Pakai:

Daftar berikut adalah aksesori dan komponen yang dapat digunakan dengan
perangkat ini.

Nomor Produk

Nama Aksesori

Foot Hugger™ Boot Pad A-10028-C
Velcro™ Straps A-10319
Nissen Thigh Strap O-NTS
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Hug-U-Vac Steep Trend Positioner A-60001
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Shoulder Supports A-63500

O-UC4 (US), O-UCAE (EU), O-UC4UK (UK),

Uro Catcher™System O-UC4DEN (Denyer), O-UC4J (Japan)

Stirrup Cart A-30015
Nama Komponen Habis Pakai Nomor Produk
Easy Catcher™ Disposable System O-EC51, O-EC52
Uro Catcher Drapes O-UC31, O-UC32
Brachytherapy Drapes for Uro Catcher A-50008
System
Allen Safety Drape A-22000

Catatan: Lihat IFU terkait untuk produk yang disebutkan dalam tabel di atas.

2.4

2.5

WASPADA: Penggunaan kembali komponen sekali pakai akan menyebabkan
kontaminasi silang pada pasien dan/atau kegagalan perangkat.

Indikasi penggunaan:

Sanggurdi digunakan dalam berbagai prosedur bedah, termasuk namun tidak
terbatas pada bedah genekologi, urologi, laparoskopi, umum, dan robotik. Alat ini
kapabel untuk digunakan dengan beragam populasi pasien seperti yang
ditentukan sesuai oleh pelaku perawat atau institusi.

Penggunaan yang ditujukan:

Sanggurdi dirancang untuk meletakkan dan menopang kaki, kaki bawah, dan kaki
atas pasien dalam berbagai prosedur bedah, termasuk namun tidak terbatas pada
bedah ginekologi, urologi, laparoskopi, dan bedah robotik. Alat medis ini ditujukan
untuk digunakan oleh profesional tenaga kesehatan dalam pengaturan Ruang
Operasi.
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2 & Risiko Residual:

Produk ini sesuai dengan standar keamanan dan kinerja yang relevan. Namun,
bahaya terhadap perangkat akibat penyalahgunaan, kerusakan perangkat,
bahaya fungsi atau mekanis tfidak dapat sepenuhnya dikecualikan.

3 Penyiapan dan Penggunaan Peralatan:
3.1 Sebelum digunakan:

a. Periksa produk untuk mencari kerusakan yang terlihat atau tepian tajam yang
mungkin disebabkan karena terjatuh atau benturan selama penyimpanan.

b. Pastikan produk telah dibersihkan dan didisinfeksi dengan benar, serta dilap
kering sebelum digunakan.

c. Kondisi yang ada sebelumnya pada pasien yang mungkin kontraindikasi
dengan penggunaan perangkat pemosisian kaki (misalnya bedah pinggul
baru-baru ini).

3.2 Penyiapan:

a. Remas Gagang Pelepas. Tindakan ini memutar bilah pemasangan untuk
penyiapan yang mudah direl meja bedah.

b. Posisikan klem berdekatan dengan pinggul pasien.

Pasang sanggurdi ke rel meja.

A WASPADA: Hindari jari jepitan di antara rel dan badan klem.

& PERINGATAN:

e A-10052: Geser Bilah ke dalam slot di
bagian atas klem rel. Ditunjukkan di
Gambar di bawah ini.

0

& PERINGATAN: Setelah sanggurdi ditempatkan di rel, klem/soket harus
dikencangkan dengan baik sebelum penggunaan.
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d. Praposisikan boot sanggurdi, dengan mengendurkan Mekanisme Penguncian
Boot dan menggeser Boot di sepanjang batang hingga ujung atas (bagian
betis) Boot terletak kira-kira di betis tengah pasien. Kencangkan Mekanisme
Penguncian Boot dengan baik.

e. Praposisikan boot sanggurdi, dengan mengendurkan Mekanisme Penguncian
Boot dan menggeser Boot di sepanjang batang hingga ujung atas (bagian
betis) Boot terletak kira-kira di betis tengah pasien. Kencangkan Mekanisme
Penguncian Boot dengan baik. Ulangi prosedur di atas untuk sanggurdi lainnya.

f. Posisikan sanggurdi agar sejajar dengan meja dengan meremas Gagang
Pelepas dan menggerakkan sanggurdi ke bawah. Ditunjukkan di Gambar di
bawah ini.

Pemosisian Pasien di Sanggurdi
g. Pastikan pasien diposisikan di meja sesuai dengan prosedur & persyaratan ahli
bedah.

CATATAN: Untuk pasien berukuran badan besar, pelindung lengan berbantalan
dapat digunakan untuk melindungi pergelangan tangan, tangan, dan lengan.

h. Pemosisian harus dilakukan oleh dua anggota staf. Topang masing-masing kaki
pasien dengan menggenggam tumit pada satu tangan dan bagian bawah
lutut dengan tangan lainnya. Secara perlahan tekuk lutut dan secara
bersamaan pindahkan kedua kaki ke Boot.

i. Pastikan tumit pasien didudukkan dengan baik di fumit Boot.
j.  Amati panduan umum berikut tentang fleksi kaki awal yang benar:

e Saat menggunakan LOW LITHOTOMY, perhatikan untuk tidak
merentangkan kaki secara berlebih saat mencapai abduksi yang
dikehendaki.

e Saat menggunakan MEDIUM OR HIGH LITHOTOMY, gunakan fleksi kaki awal
minimal dan abduksi karena keduanya akan naik saat kaki dinaikkan.

Document Number: 80028158 Haloman 195 Issue Date: 06 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



PETUNJUK PENGGUNAAN

e Pergelangan kaki, lutut, dan bahu yang berlawanan harus dipertahankan
pada garis lurus secara relatif selama pemosisian. Perhatikan bahwa untuk
pasien khusus, paha dan kaki diabduksi kira-kira pada sudut yang sama.

k. Untuk menyesuaikan posisi boot dan fleksi, topang tumit boot dengan satu
tangan dan, dengan tangan lainnya, kendurkan Mekanisme Penguncian Boot
kira-kira 4 putaran. Gunakan kedua tangan untuk menopang dan
menyesuaikan boot ke posisi yang diinginkan. Kencangkan mekanisme klem
dengan baik.

l.  Lakukan pemeriksaan akhir untuk memastikan bahwa tumit pasien didudukkan
dengan benar di tfumit boot dan tidak ada titik tekan pada betis. Kaki harus
dipusatkan pada boot untuk menghilangkan tekanan pada saraf peroneum.
Tutup bantalan boot.

m. Tempatkan Allen Safety Drape di atas setiap kaki untuk memungkinkan
pemantauan kontinu pada posisi kaki selama prosedur.

n. Genggam danremas gagang pelepas dan secara bersamaan pindahkan kaki
secara perlahan ke ketinggian yang diinginkan, dengan mempertahankan
simetri kaki.

o. Setelah fingkat litotomi telah tercapai, periksa titik tekanan dan, jika diperlukan,
buat penyesuaian yang sesuai. Mekanisme klem boot dapat dimanipulasi
melalui kerudung bedah. Posisi kaki pasien (simetri) dapat didokumentasikan
menggunakan penandaan di mekanisme ratchet sebagai panduan.

Catatan: Simetri posisi kaki pasien dapat didokumentasikan menggunakan
penandaan indikator panjang kaki di meja. Tingkat litotomi dapat
didokumentasikan dengan menggunakan Indikator Sudut litotomi yang terletak
di kedua sisi gagang pelepas.

& PERINGATAN: Perangkat pemosisiaon tambahan harus digunakan saat
menggunakan sanggurdi di Trendelenburg atau Trendelenburg balik.
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3.3 Kontrol dan indikator perangkat:
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#23."5

Indikator skala Tingkat Sisi Kiri. Hanya Untuk

Referensi

Indikator skala Tingkat Sisi Kanan. Hanya Untuk

Referensi
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Pasang Klem Rel di
Sendi Pinggul Pasien
dan Pasang Sanggurdi.
Gagang Harus
Dipasang di Luar. Boot
Harus Menyangga Betis
Atas

Meremas Pegangan
Kontrol Satu Sentuhan
Berlawanan Arah Jarum
Jam akan Membuka
dan Mengontrol
Abduksi, Adduksi, dan
Kontrol Litotomi
Sanggurdi.

Simbol ini Mewakili Kaki kanan Pasien.

.
I
5T

A

-

Kendurkan Gagang
Kontrol untuk
Menyesuaikan
Fleksibilitas,
Perpanjangan, Abduksi,
Adduksi, dan Rotasi.

Pastikan Gagang
Kontrol Kencang.

Pastikan Klem Rel
dengan Sanggurdi
Terpasang Sejajar
dengan Pinggul Pasien.
Jari Kaki, Lutut, dan
Bahu yang Berlawanan
Disejajarkan.

Simbol ini Mewakili sisi Kanan dan kiri Pasien.
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3.3

3.3.1

Petunjuk Penyimpanan, Penanganan, dan Pelepasan:

Penyimpanan dan Penanganan:

Produk harus disimpan di lingkungan yang bersih dan aman untuk mencegah
kerusakan produk. Lihat Spesifikasi penyimpanan di bagian Spesifikasi Produk.

3.3.2 Petunjuk Pelepasan:

3.4

3.5

4

4.1

a. Turunkan sanggurdi dengan meremas gagang pelepas, dan secara bersamaan
turunkan kaki secara perlahan ke tingkat yang diinginkan. A.O.R.N.
menyarankan proses penurunan dan penyusunan berlangsung selama dua
menit penuh. Lepaskan kaki pasien dari sanggurdi secara hati-hati.

b. Sanggurdi harus dalam posisi horizontal untuk pelepasan dari soket. Kendurkan
klem/soket dan lepaskan sanggurdi

Panduan Pemecahan Masalah:

Perangkat ini tidak memiliki panduan pemecahan masalah. Untuk mendapatkan
dukungan teknis, pengguna perangkat harus terlebih dahulu menghubungi
Dukungan Teknis Hil-FlRom.

Pemeliharaan Perangkat:

Pastikan semua label terpasang dan dapat dibaca. Ganti label sebagaimana
diperlukan dengan menggunakan pengikis plastik untuk melepas label. Gunakan
pembersih alkohol untuk menghilangkan sisa perekat.

Hubungi Allen Medical Systems, Inc. jika Anda perlu memperbaiki atau mengganti
perangkat, hubungi kami dengan menggunakan informasi dari bagian detail
kontak (1.3).

Tindakan Pencegahan Keselamatan dan Informasi Umum:

Peringatan dan Perhatian Keselamatan Umum:

& PERINGATAN:

a. Jangan gunakan jika pada produk terdapat kerusakan yang terlinat.

b. Sebelum menggunakan perangkat ini, harap baca petunjuk untuk penyiapan
dan penggunaan peralatan. Pahami produk terlebih dahulu sebelum
mengaplikasikannya pada pasien.
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c. Untuk mencegah cedera pasien dan/atau pengguna, dan/atau kerusakan
peralatan, periksa perangkat dan rel samping meja bedah untuk mencari
kemungkinan adanya kerusakan atau keausan sebelum digunakan. Jangan
gunakan perangkat jika terlihat ada kerusakan, jika ada bagian yang hilang,
atau jika tidak berfungsi seperti yang diharapkan.

d. Baca dan pahami semua peringatan dalam manual ini dan pada perangkat

sebelum digunakan untuk pasien.

Fungsi perangkat harus diperiksa sebelum setiap penggunaan.

Perangkat ini hanya boleh dioperasikan oleh personel terlatin secara medis.

Jari kaki pasien dapat melampaui ujung boot sanggurdi.

Produk dengan klem rel yang ditentukan.

Periksa fitik tekanan kontak pasien dan konsultasikan dengan dokter sebelum

penggunaan.

j.  Pastikan kaki pasien terpasang di boot sebelum membuat penyesuaian.

k. Hanya gunakan bantalan yang disetujui.

A WASPADA:

a. Jangan gunakan produk jika kemasan steril rusak atau tidak sengaja terbuka
sebelum digunakan.

b. Jangan melebihi beban kerja aman yang ditunjukkan pada tabel spesifikasi
produk.

c. Jangan menaikkan paha ke batang tubuh lebih dari ?0° karena pasien dapat
mengalami kerusakan saraf.

d. Untuk mencegah cedera pada pasien dan/atau pengguna dan/atau
kerusakan peralatan: semua modifikasi, peningkatan, atau perbaikan harus
dilakukan oleh teknisi ahli resmi Allen. Kegagalan untuk patuh dapat
membatalkan garansi.

~FaQ "o

43 Spesifikasi Produk:

Spesifikasi Mekanis Deskripsi

96,5xcm 41,2cmx 33,6 cm (38" x 16 1/4" x
131/4") (Ixb xh)

Baja Tahan Karat, aluminium, dan polimer
bersuhu rendah.

Dimensi Produk

Material

Beban Kerja yang Aman pada

perangkat Pasien dengan berat 159 kg (350 lbs)
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Masing-masing 7,4 kg (16,5 Ibs)
(14,9 kg (33 Ibs) per set)

Spesifikasi Penyimpanan Deskripsi

Berat Keseluruhan Perangkat Lengkap

Suhu penyimpanan -290 C hingga +60° C
Rent kel latif

en gng elembapan relatif pada 15% hingga 85%
Penyimpanan

Suhu Operasional
Rentang kelembapan relatif
Pengoperasian

Spesifikasi Elektrik Deskripsi

Tidak Berlaku. Tidak Berlaku.

Spesifikasi Perangkat Lunak Deskripsi

Perangkat ini ditujukan untuk digunakan di
lingkungan Ruang Operasi yang terkontrol.

Tidak Berlaku. Tidak Berlaku.

Spesifikasi Kompatibilitas Deskripsi

a. Easy Lock™ Blade Clamp: A-40040 (US),
A-40041 (EU), A-40041 (UK), A-40043 (JP)

b. Tri-Clamp: A-40016 (US)

c. Universal Accessory Clamp: A-40015

d. Rail Clamp: O-RC2, O-RC2XUK (EU/UK),

Pal Pro Stirrups kompatibel dengan:

O-RC29X32MM (JP), O-RC2XD (DEN)

e. Atau klem yang setara.

Catatan: Lihat IFU terkait untuk produk yang disebutkan dalam tabel di atas.

4.3 Petunjuk Sterilisasi:

Perangkat ini tidak ditujukan untuk disterilkkan. Kerusakan peralatan dapat terjadi.

4.4 Petunjuk Pembersihan dan Disinfeksi:

A PERINGATAN:

e Jangan gunakan pemutih atau produk yang mengandung pemutih untuk
membersihkan perangkat. Cedera atau kerusakan peralatan dapat terjadi.

e Sefiap selesai digunakan, bersinkan perangkat dengan fisu beralkohol.

e Jangan masukkan perangkat ke dalam air. Kerusakan peralatan dapat terjadi.

e Gunakan kain dan larutan disinfektan/pembersih amonium kuaterner untuk
membersihkan dan mendisinfeksi perangkat.
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e Baca dan ikuti rekomendasi produsen untuk disinfeksi fingkat rendah.

e Baca dan ikuti petunjuk produk pembersinh. Berhati-hatilah di area di mana cairan
dapat masuk ke dalam mekanisme.

e Seka perangkat dengan kain bersih dan kering.

e Pastikan perangkat kering sebelum Anda menyimpannya atau menggunakannya

kembali.

WASPADA: JANGAN CELUPKAN BANTALAN KE DALAM CAIRAN APA PUN
WASPADA: JANGAN GUNAKAN PEMUTIH ATAU FENOLIK PADA BANTALAN

5 Daftar Standar yang Berlaku:

Standar

Deskripsi

1 EN 62366-1

Perangkat medis - Bagian 1: Penerapan rekayasa
kegunaan pada perangkat medis

2 ENISO 14971

Perangkat medis- Penerapan manajemen risiko pada
perangkat medis

3 EN 1041

Informasi disediakan oleh produsen perangkat medis

4 EN ISO 15223-1

Perangkat medis - Simbol yang akan digunakan
dengan label, pelabelan, dan informasi perangkat
medis yang akan diberikan - Bagian 1: Persyaratan
umum

5 ENISO 10993-1

Evaluasi biologis perangkat medis - Bagian 1: Evaluasi
dan pengujian dalam proses manajemen risiko

Peralatan elektrik medis - Bagian 2-46: Persyaratan

6 IEC 60601-2-46 khusus untuk keselamatan dasar dan kinerja utama
meja operasi
7 ISTA Standar International Safe Transit Association untuk

pengujian kemasan
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AVVISI IMPORTANTI

Prima di utilizzare questo o quailsiasi altro tipo di dispositivo medico
con un paziente, si consiglia di leggere le Istruzioni per I'uso e di
acquisire familiarita con il prodotto.

« lLeggere e comprendere tutte le avvertenze contenute nel presente
manuale e sul dispositivo stesso prima di utilizzarlo con un paziente.

e Il simbolo _f\ ha lo scopo di avvisare l'utente di importanti procedure
o istruzioni di sicurezza relative all'uso del dispositivo.

Il simbolo [ sulle etichette indica quando, per I'ufilizzo, € necessario
consultare le Istruzioni per l'uso.

« Le tecniche descritte in questo manuale sono solo suggerimenti del
produttore. La responsabilitd finale per la cura del paziente in relazione al
presente dispositivo rimane del medico curante.

« Verificare il corretto funzionamento del dispositivo prima di ogni utilizzo.

- L'utilizzo del presente dispositivo € destinato esclusivamente a personale
qualificato.

« Tutte le modifiche, gli aggiornamenti o le riparazioni devono essere
effettuate da un tecnico autorizzato.

« Conservare il presente manuale per consultazioni future.

« Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalafo al produttore e all'autoritd competente elencata nel presente
documento.
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1 Informazioni generali:

Allen Medical Systems, Inc. € una societd sussidiaria di Hill-lRom, Inc., (NYSE: HRC),
produttore e fornitore leader a livello mondiale di tecnologie mediche e servizi
correlati per il settore sanitario. In qualita di leader del settore nel posizionamento dei
pazienti, puntiamo con passione a migliorare gli esiti per i pazienti e la sicurezza degli
operatori, potenziando al contempo l'efficienza dei nostri clienti. La nostra ispirazione
viene dalla fornitura di soluzioni innovative per soddisfare le esigenze piu impellenti
dei nostri clienti. Ciimmergiamo nel mondo dei clienti, perrispondere meglio a queste
esigenze e dlle sfide quotidiane poste dal loro ambiente. Che si tratti di sviluppare
una soluzione per affrontare le sfide poste dal posizionamento dei pazienti o di creare
un sistema che offra all'équipe chirurgica un accesso sicuro ed efficace al sito
chirurgico, il nostro impegno consiste nel fornire prodotti di qualitd e valore
eccezionali.

| prodotti Allen sono supportati da un'assistenza reattiva e affidabile e da
dimostrazioni in loco gratuite dei prodotti.

1.1 Nota sul copyright:

Revisione

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TUTTI | DIRITTI RISERVATI.

Nessuna parte di questo documento puod essere riprodotta o frasmessa in qualsiasi
forma o con qualsiasi mezzo, elettronico o0 meccanico, comprese fotocopiatura
e registrazione o per mezzo di qualsiasi altro sistema di archiviazione o di recupero
di dati senza I'autorizzazione scritta di Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
Le informazioni contenute in questo manuale sono riservate e non possono essere
divulgate a terzi senza il previo consenso scritto di Allen Medical.

1.2 Marchi commerciali;

Le informazioni sui marchi commerciali sono disponibili  allindirizzo
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

| prodotti possono essere coperti da uno o piu brevetti. Consultare Il'elenco
all'indirizzo Hill-rom.com/patents per i brevetti.
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1.3 Dettagli di contatto:

Per informazioni su come effettuare un ordine, consultare il catalogo.

Informazioni di contatto dell'assistenza clienti Allen:

% Nord America \{#: Internazionale

(€] (800) 433-5774 6] +1 978 266 4200 int.4286

A5 (978) 263-8846 A 41978 266 4426

1.4 Considerazioni sulla sicurezza:

1.4.1 Avviso con simbolo di pericolo per la sicurezza:

NON UTILIZZARE SE IL PRODOTTO MOSTRA DANNI VISIBILI
O DEGRADAZIONE DEL MATERIALE.

1.4.2 Avviso di uso improprio dell'apparecchiatura:

Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata o aperta
accidentalmente prima dell'uso. Tutte le modifiche, gli aggiornamenti o le riparazioni
devono essere effetftuate da un tecnico autorizzato.

1.4.3 Avviso per gli utenti e/o i pazienti:

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al produttore e all'autoritd competente dello Stato membro in cuirisiede I'utente e/o
il paziente.

Nota: per le istruzioni sulluso, consultare la guida per l'utente del produttore
del tavolo chirurgico. Fare sempre riferimento ai limiti di peso del produttore del
tavolo chirurgico.

& NON SUPERARE MAI LA CAPACITA DI PESO DEL TAVOLO OPERATORIO
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1.4.4 Smaltimento sicuro:

| clienti devono atftenersi a tutte le leggi e normative federali, statali, regionali e/o
locali in materia di smaltimento sicuro di dispositivi e accessori medicali. In caso di
dubbi, l'utente del dispositivo dovrd prima contattare I'assistenza tecnica Hill-Rom
per indicazioni sui protocolli di smaltimento sicuri.

1.5 Funzionamento del sistema:

1.5.1 Simboli applicabili:

Simbolo utilizzato

Descrizione

Indica che il dispositivo & un dispositivo
medico.

Riferimento

MDR 2017/745

d

Indica il produttore del dispositivo
medico.

EN ISO 15223-1

SN

Indica il numero di serie del produttore.
Il numero di serie del dispositivo &
codificato come TAASSNNNNNNN.

e AAindica l'anno di produzione;
ad es., in TT8SSNNNNNNN,

18 rappresenta I'anno 2018.

e SSindica il numero della settimana
di produzione in base al
calendario standard (zeri iniziali
inclusi).

e NNNNNNN & un numero univoco
sequenziale.

EN ISO 15223-1

Indica il GTIN (Global Trade Item

21 CFR 830 MDR

Number) del dispositivo medico. 2017/745
Indica il codice lotto del produttore
utilizzando la data giuliana aaggg,

LOT dove aa indica le ultime due cifre EN ISO 15293-1

dell'anno e ggg indica il giorno
dell'anno. Ad esempio, il 4 aprile
2019 sara indicato come 19094.
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wl

Indica la data di produzione del
dispositivo medico.

EN ISO 15223-1

REF

Indica il numero di catalogo del
produttore.

EN ISO 15223-1

AN

Indica la necessita per l'utente di
consultare le istruzioni per I'uso per

importanti informazioni di avvertimento,

quali avvertenze e precauzioni.

EN ISO 15223-1

&

Indica che il dispositivo non contiene
gomma naturale o lattice di gomma
naturale secco.

EN ISO 15223-1

EC

REP

Indica il rappresentante autorizzato
nella Comunitd Europea.

EN ISO 15223-1

C€

Indica che il dispositivo medico
e conforme al REGOLAMENTO (UE)
2017/745.

MDR 2017/745

Indica un'avvertenza. IEC 60601-1
Indica la nec.essfrq pgr I U’rén’re di EN ISO 15223-1
consultare le istruzioni per |'uso.

1.5.2 Utenti e popolazione di pazienti previsti:

Utente previsto: chirurghi, infermieri, medici e personale sanitario di sala operatoria
coinvolti nella procedura prevista per il dispositivo. Non destinato a persone non
addestrate.

Popolazione prevista:
Questo dispositivo € destinato all'uso con pazienti di peso inferiore allintervallo di
carico dilavoro sicuro indicato nella sezione delle specifiche del prodotto 4.2.
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1.5.3 Conformita alle normative sui dispositivi medici:

Questo sistema e contrassegnato dal marchio CE secondo I'Allegato

C € Questo prodotto & un dispositivo medico non invasivo di Classe |.

VIIl, Regola 1, del regolamento sui dispositivi medici (REGOLAMENTO

(UE) 2017/745).

1.6 Considerazioni sulla compatibilita eletromagnetica (CEM):

Questo non € un dispositivo elettromeccanico. Pertanto, le dichiarazioni CEM non

sono applicabili.

1.7 Rappresentante autorizzato nella CE:

EC | REp| HILL-ROM SAS

B.P. 14 -7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL: +33 (0)2 97 50 92 12

1.8 Informazioni sulla produzione:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORD AMERICA)
978-266-4200 (INTERNAZIONALE)

1.9 Informazioni per gli importatori dell'UE:

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Informazioni per gli sponsor australiani:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Phone 1800 650 083
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2 Sistema

2.1 Identificazione dei componenti del sistema:

Maniglia di
rilascio

<+— Stivaletto

Indicatore
angolazione

Meccanismo
di blocco dello
stivaletto

Cuscino
stivaletto
Foot Hugger™

<+— Lama

Pal Pro Stirrups

22 Codice prodotto e descrizione:

A-10052 - PAL PRO STIRRUPS (senza morsetto integrato)
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2.3 Elenco degli accessori e tabella dei

Di seguito sono elencati gli accessori e i
con questo dispositivo:

Nome dell'accessorio

materiali di consumo:

componenti che possono essere utilizzati

Numero di prodotto

Foot Hugger™ Boot Pad A-10028-C
Velcro® Straps A-10319
Nissen Thigh Straps O-NTS
Hug-U-Vac Steep Trend Positioner A-60001
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Shoulder Supports A-63500

Uro Catcher®System

O-UC4 (US), O-UC4E (EU), O-UCA4UK (UK),
O-UC4DEN (Denyer), O-UC4J (Giappone)

Stirrup Cart

A-30015

Nome del materiale di consumo

Easy Catcher® Disposable System

Numero di prodotto

O-ECS51, O-EC52

Uro Catcher Drapes

O-UC31, O-UC32

Brachytherapy Drapes for Uro Catcher System

A-50008

Allen Safety Drape

A-22000

Nota: consultare le relative Istruzioni per l'uso dei prodotti menzionati nella tabella

precedente.

ATTENZIONE: il riutilizzo di prodotti monouso pud causare la contaminazione
crociata del paziente e/o il guasto del dispositivo.
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2.4

2.5

2.4

Indicazione per l'uso:

Lo Stirrup viene utilizzato in una varietd di procedure chirurgiche, tra cui, a titolo
esemplificativo ma non esaustivo, ginecologia, urologia, laparoscopia, chirurgia
generale e robotica. Questi dispositivi possono essere utilizzati su un'‘ampia
popolazione di pazienti, in base alle esigenze dell'operatore sanitario o dell'istituto.

Uso previsto:

Lo Stirrup e progettato per posizionare e sostenere il piede, la parte inferiore e la
parte superiore della gamba del paziente in una varietd di procedure chirurgiche,
fra cui, a fitolo esemplificativo ma non esaustivo, ginecologia, urologia,
laparoscopia, chirurgia generale e robotica. Questi dispositivi sono destinati all'uso
in sala operatoria da parte di personale sanitario qualificato.

Rischio residuo:
Questo prodotto € conforme agli standard di sicurezza e di prestazione. Tuttavia,

non € possibile escludere completamente eventuali danni al dispositivo dovuti
a uso improprio, rischi per il dispositivo, di funzionamento o meccanici.

3 Configurazione e uso dell'apparecchiatura:

3.1

3.2

Prima dell'uso:

a. lIspezionare il prodotto ricercando eventuali danni visibili o bordi taglienti che
potrebbero essere stati causati da cadute o urti quando riposto.

b. Assicurarsi che il prodotto sia stato pulito, disinfettato e asciugato correttamente
prima di ogni utilizzo.

c. Valutare il paziente per qualsiasi condizione preesistente che potrebbe
confroindicare l'uso di dispositivi di posizionamento delle gambe (ad esempio,
un recente intervento chirurgico all'lanca).

Configurazione:

a. Premere la maniglia dirilascio. Questa azione ruota la lamina di collegamento
per una facile installazione sulla barra del tavolo chirurgico.

b. Posizionare i morsettiin modo che siano adiacenti allanca del paziente.

c. Collegare lo stirrup alla barra del tavolo.

A ATTENZIONE: evitare di schiacciare le dita tra la barra e il morsetto.
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& AVVERTENZA:

A-10052 Far scorrere la lamina nella
fessura sulla parte superiore del morsetto
della barra. Mostrato nella figura
seguente.

A AVVERTENZA: una volta posizionato lo stirup sulla barra, serrare

il morsetto/l'innesto saldamente prima dell'uso.

Pre-posizionare gli stirup allentando il meccanismo di blocco dello stivaletto
e facendo scorrere lo stivaletto lungo I'asta fino a quando I'estremitd superiore
(porzione del polpaccio) dello stivaletto non si trova a circa a metd polpaccio
del paziente. Serrare saldamente il meccanismo di blocco dello stivaletto.
Pre-posizionare gli stirup allentando il meccanismo di blocco dello stivaletto
e facendo scorrere lo stivaletto lungo l'asta fino a quando I'estremitd superiore
(porzione del polpaccio) dello stivaletto non si frova a circa a metd polpaccio
del paziente. Serrare saldamente I meccanismo di blocco dello stivaletto.
Ripetere la procedura sopra descritta per l'altro stirrup.

Posizionare gli stirup in modo che siano a livello con il tavolo premendo
la maniglia di rilascio e spostando lo stirup verso il basso. Mostrato nella
figura seguente.

Posizionamento del paziente negli Stirrup

ga.

Assicurarsi che il paziente sia posizionato sul tavolo seguendo la procedura
e irequisiti del chirurgo.

NOTA: per i pazienti piu grandi, & possibile utilizzare una protezione imbottita per le

braccia per proteggere polso, mano e braccio.
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h. Il posizonamento del paziente deve essere eseguito da due membri
del personale. Sostenere ciascuna gamba del paziente afferrando il tallone
conuna mano e la parte inferiore del ginocchio con laltra. Flettere
delicatamente le ginocchia e contemporaneamente trasferire entrambe le
gambe negli stivaletti.

i. Assicurarsi che i talloni del paziente siano saldamente inseriti nei talloni
degli stivaleftti.

J.  Osservare le seguentilinee guida generali per una corretta flessione iniziale delle
gambe:

e Quando si utilizza una LITOTOMIA BASSA, prestare attenzione a non
estendere eccessivamente la gamba mentre si raggiunge I'abduzione
desiderata.

¢ Quando si utilizza una LITOTOMIA MEDIA O ALTA, utilizzare abduzione e
flessione iniziali minime, in quanto entframbe aumentano man mano che
le gambe vengono sollevate.

e Durante il posizionamento, la caviglia, il ginocchio e la spalla opposta
devono essere mantenuti in linea relativamente retta. Tenere presente che,
per un paziente tipico, I'abduzione della coscia e del piede avvengono
approssimativamente alla stessa angolazione.

k. Perregolare con precisione la posizione e la flessione dello stivaletto, sostenere
il tallone dello stivaletto con una mano e, con l'altra, allentare il meccanismo di
blocco dello stivaletto di circa 4 di giro. Utilizzare enframbe le mani per
sostenere e regolare lo stivaletto nella posizione desiderata. Serrare saldamente
il meccanismo di blocco.

|.  Eseguire un controllo finale per assicurarsi che i talloni del paziente siano
posizionati correttamente nei talloni degli stivaletti e che non vi siano punti di
pressione sul polpaccio. La gamba deve essere cenfrata nello stivaletto per
eliminare la pressione sul nervo peroneale. Chiudere l'imbottitura dello stivaletto.

m. Posizionare un Allen Safety Drape su ciascuna gamba per consentire |l
monitoraggio continuo della posizione della gamba durante la procedura.
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n. Afferrare e stringere le maniglie di rilascio e contemporaneamente
spostare lentamente le gambe all'altezza desiderata, mantenendo la simmetria
delle gambe.

o. Una volta raggiunto il livello di litotomia, controllare i punti di pressione e, se
necessario, effettuare le opportune regolazioni. Il meccanismo di blocco dello
stivaletto puod essere manipolato attraverso il telo. La posizione delle gambe del
paziente (simmetria) pud essere documentata utilizzando i contrassegni sul
meccanismo a cricchetto come linea guida.

Nota: la simmetria della posizione delle gambe del paziente pud essere documentata
utilizzando gli indicatori della lunghezza delle gambe sul tubo. Il grado di
litotomia puo essere documentato utilizzando l'indicatore dell'angolo dilitotomia
situato su entrambi i lati della maniglia di rilascio.

& AVVERTENZA: utilizzare ulteriori dispositivi di posizionamento quando si
utilizzano gli Stirrup in posizione Trendelenburg o Trendelenburg inversa.

3.3 Controlli e indicatori del dispositivo:

O c—
- ':- Indicatore della scala dei gradi sul lato sinistro.
A,, ""..r 1\ N Solo per riferimento
= 4 3 2 =

~ . . .
/ \x A, Indicatore della scala dei gradi sul lato destro.
7 /1 e Solo per riferimento
2 3 4
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Collegare il morsetto
per barre al giunto per
I'anca del paziente

e montare lo Stirrup.

Le maniglie devono
essere montate
all'esterno. Lo stivaletto
deve sostenere |l
polpaccio superiore.

Premendo la

maniglia di controllo
One-Touch in senso
anfiorario si sbloccano
e confrollano i controlli
di abduzione,
adduzione e litotomia
dello Stirrup.

Allentare la maniglia di
controllo per regolare
flessione, estensione,
abduzione, adduzione
e rotazione.

Assicurarsi che le
maniglie di controllo
siano ben serrate.

Assicurarsi che il
morsetto per barre

con lo Stirrup montato
sia allineato alllanca
del paziente. Dita del
piede, ginocchio e
spalla opposta devono
essere dllineati.

Questo simbolo rappresenta il piede destro del paziente.

Questo simbolo rappresenta il piede sinistro del paziente.
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3.3 Istruzioni per la conservazione, la manipolazione e la rimozione:

3.3.1 Conservazione e gestione:

Il prodotto deve essere riposto in un ambiente pulito e sicuro per evitare danni.
Vedere le specifiche per la conservazione nella sezione Specifiche del prodotto.

3.3.2 Istruzioni per la rimozione:

a. Abbassare gli stirup premendo le maniglie di rilascio e, contemporaneamente,
abbassare lentamente le gambe al livello desiderato. A.O.R.N. raccomanda che
il processo di abbassamento e di allestimento venga eseguito per due minuti
interi. Rimuovere delicatamente le gambe del paziente dagli stirrup.

b. Gli stirup devono essere in posizione orizzontale per la rimozione dagli innesti
Allentare il morsetto/l'innesto e rimuovere gli stirrup.

3.4 Guida dllarisoluzione dei problemi:

Questo dispositivo non dispone di una guida per la risoluzione dei problemi. Per
ricevere assistenza tecnica, l'utente del dispositivo deve contattare innanzitutto
I'assistenza tecnica Hil-FlRom.

3.5 Manutenzione del dispositivo:

Verificare che tutte le etichette siano presenti e leggibili. Sostituire le etichette
secondo necessitd, utilizzando un raschietto di plastica per rimuovere I'etichetta.
Utilizzare un panno imbevuto di alcool per rimuovere eventuali residui adesivi.

Contattare Allen Medical Systems, Inc. se si desidera riparare o sostituire
il dispositivo utilizzando le informazioni fornite nella sezione dei dettagli di
contatto (1.3).

4 Precavuzioni di sicurezza e informazioni generali:

4.1 Avvertenze e precauzioni generali per la sicurezza:

& AVVERTENZA:

a. Non utilizzare se il prodotto presenta danni visibili.

b. Prima di utilizzare questo dispositivo, leggere le istruzioni per la configurazione
e luso dell'apparecchiatura. Acquisire familiaritd con il prodotto prima
dell'applicazione su un paziente.
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—h

Per evitare lesioni al paziente e/o all'utente e/o danni all'apparecchiatura, prima
delluso esaminare le barre laterali del dispositivo e del tavolo chirurgico per
verificare I'eventuale presenza di danni o usura. Non utilizzare il dispositivo se sono
visibili danni, se dei componenti risultano assenti o se non funziona come previsto.
Leggere e comprendere tutte le avvertenze contenute nel presente manuale
e sul dispositivo stesso prima di utilizzarlo per un paziente.

Verificare il corretto funzionamento del dispositivo prima di ogni utilizzo.

L'utilizzo del presente dispositivo & destinato esclusivamente a personale medico
qualificato.

Le dita dei piedi del paziente possono estendersi oltre I'estremita dello stivaletto
Stirrup.

Il prodotto prevede morsetti per barre specifici.

Conftrollare i punti di pressione sul paziente e consultare il medico prima dell'uso.
Assicurarsi che le gambe del paziente siano ben fissate negli stivaletti prima della
regolazione.

Utilizzare solo imbottitura approvata.

A ATTENZIONE:

a. Non utilizzare il prodotto se la confezione sterile risulta danneggiata o aperta
accidentalmente prima dell'uso.

b. Non superare il carico di lavoro sicuro indicato nella tabella delle specifiche del
prodotto.

c. Non sollevare la coscia piu vicino al torace di 90°, poiché il paziente potrebbe
subire danni ai nervi.

d. Per evitare lesioni al paziente e/o all'utente e/o danni all'apparecchiatura, tutte
le modifiche, gli aggiornamenti o le riparazioni devono essere eseguiti da uno
specialista autorizzato Allen. || mancato rispetto di queste indicazioni invalidera
la garanzia.
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43 Specifiche del prodotto:

Specifiche meccaniche Descrizione

38"x161/4"'x 13 1/4" (96.5 x cm 41.2 cm x 33.6

Dimensioni del prodotto
cm) (Ixbxa)

Acciaio inox, alluminio e polimeri a bassa
temperatura.

Carico di lavoro sicuro sul dispositivo Peso del paziente: 350 Ib (159 kg)

Materiale

Peso complessivo del disposifivo 16,5 b (7.4 kg) ciascuno (set 33 Ib (14.9 kg))

completo
Specifiche di conservazione Descrizione
Temperatura di conservazione Da -29 °C a +60 °C
Icn(’;enrsveci\lllzzcii;;);nldlfo relativa di Dal 15% all'85%
Temperatura di esercizio Questo dispositivo & destinato all'uso in un
Intervallo di umidita relativa di esercizio | ambiente di sala operatoria controllato.

Specifiche elettriche Descrizione

Non applicabile. Non applicabile.

Specifiche software Descrizione

Non applicabile. Non applicabile.

Specifiche di compatibilita Descrizione

a. Easy Lock® Blade Clamp: A-40040 (US),
A-40041 (EU), A-40041 (UK), A-40043
(Giappone)

b. Tri-Clamp: A-40016 (US)

| Pal Pro Stirrups sono compatibili con: c. Universal Accessory Clamp: A-40015

d. Rail Clamp: O-RC2, O-RC2XUK, (EU/UK)

O-RC29X32MM(JP), O-RC2XD(DEN)

e. O morsetti equivalenti.

Nota: consultare le relative Istruzioni per 'uso dei prodotti menzionati nella tabella
precedente.

4.3 Istruzioni per la sterilizzazione:

Questo dispositivo non € stato progettato per essere sterilizzato. Possono verificarsi
danni all'apparecchiatura.
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4.4 Istruzioni di pulizia e disinfezione:

& AVVERTENZA:

A

Non utilizzare candeggina o prodotti contenenti candeggina per pulire il
dispositivo. La mancata osservanza di tale istruzione pud causare lesioni alle
persone o danni all'apparecchiatura.

Dopo ogni utilizzo, pulire il dispositivo con salviette a base di alcol.

Non immergere il dispositivo in acqua. La mancata osservanza di tale istruzione
puod causare danni all'apparecchiatura.

Utilizzare un panno e una soluzione detergente/disinfettante contenente ammonio
quaternario per pulire e disinfettare il dispositivo.

Leggere e seguire le indicazioni del produttore per una disinfezione a basso livello.
Leggere e seguire le istruzioni per la pulizia del prodotto. Prestare la massima
cautela nelle aree in cui i liquidi possono penetrare nel meccanismo.

Pulire il dispositivo con un panno pulito e asciutto.

Assicurarsi che il dispositivo sia asciutto prima di riporlo o riutilizzarlo.

ATTENZIONE: NON IMMERGERE L'IMBOTTITURA IN ALCUN LIQUIDO
ATTENZIONE: NON UTILIZZARE CANDEGGINA O FENOLI SULL'IMBOTTITURA
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5 Elenco degli standard applicabili:

N/S Standard Descrizione

Dispositivi medici - Parte 1: Applicazione di ingegneria

] EN 623661 dell'usabilitdl ai dispositivi medici

Dispositivi medici - Applicazione della gestione dei

2 ENISO 14971 rischi ai dispositivi medici

Informazioni fornite dal fabbricante di dispositivi

3 EN 1041 .
medici

Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle
etichette del dispositivo medico, nell'etichettatura
e nelle informazioni che devono essere fornite —
Parte 1: Requisiti general

4 EN ISO 15223-1

Valutazione biologica di dispositivi medici —
5 EN ISO 10993-1 Parte 1: Valutazione e prove all'interno di un
processo di gestione del rischio

Apparecchi elettromedicali - Parte 2-46: Requisiti
6 IEC 60601-2-46 particolari per la sicurezza di base e le prestazioni
essenziali di tavoli operatori

Standard dellinternational Safe Transit Association per

ISTA
/ S il collaudo degli imballaggi
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

SVARIGI PAZINOJUMI

Pirms sadu vai cita veida medicinisko iekartu lietojat pacientam,
izlasiet instrukciju rokasgramatu un apgustiet izstradajuma lietosanu.

« lzlasiet un izprotiet visus bridindjumus $aja rokasgramatd un uz ierices, pirms
to izmantojat pacientam.

« Simbols i‘ﬁ ir paredzets, lai bridinatu lietotdju par svarigdm procediram vai
drosibas instrukcijam saisfiba ar Sis iefices lietosanu.

Simbols [4] uz etiketém norada, kad saistiba ar lietoSanu ir jaskata
instrukciju rokasgramata.

« Saojarokasgramatad apraksfitas metodes ir tikai razotdja ieteikumi. Arst&jo3ais
arsts joprojam ir pilniba atbildigs par pacientu aprupi saisfiod ar So ierci.

« Pirms katras lietoSanas reizes ir japarbauda ierices darbiba.

« Arierici drikst stradat tikai apmacits persondls.

« Jebkadi parveidojumi, uzlabojumi vai remontdarbi ir javeic pilnvarotam
specidlistam.

« Glabagijiet o rokasgramatu pieejama vietq, lai to varetu skafit an turpmak.

« Par jebkadiem nopietniem negadijumiem, kas radusies saisfiba ar So ierici,
ir jazino razotdjam un kompetentajai iestadei, kas noradita Saja dokumenta.
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

1

1.1

1.2

Vispariga informacija

Allen Medical Systems, Inc. ir uzneémuma Hill-Rom, Inc. meitasuznémums (NYSE: HRC),
kas ir pasaulé vadoss medicinas tehnologiju razotdjs un saisfitu vesellbas apripes
nozares pakalpojumu sniedz€js. KA nozares [ideris pacientu pozicionésand mes
vélamies uzlabot pacientu arstésanas rezultdtus un apropéetdju drosibu, vienlaikus
uzlabojot musu klientu darba efektivitati,. Més gustam iedvesmu, piedavajot
inovafivus risingjumus, lai apmierindtu musu klientu visbutiskakds vajadzibas. Mées
iedzilindmies klientu vajadzibas, lai nodrosinatu labdkus risinGjumus un palidzétu
noveérst vides raditas ikdienas problémas. Neatkarigi no ta, vai izstraddjam risinGjumus
pacientu pozicionésanas problemam vai radam sisteému, kas kirurgiem sniedz drosu
un efekfivu piekluvi operdciju vietai, esam apnémusies nodrosinat izstraddjumus,
kuriem irizcila verfiba un kvalitate.

Allen izstraddjumus papildina atfsaucigs un uzticams serviss, ka arm bezmaksas
izstraddjumu demonstracijas uz vietas.

Avutortiesibu pazinojums

lzdevums

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VISAS TIESIBAS PATURETAS.

Nevienu §i teksta dalu nekada veida un ar nekadiem lidzekliem (ne elektroniski, ne
mehaniski, tostarp kopéjot, ierakstot vai izmantojot jebkadas informacijas vai
izguSanas sistemas) nedrikst atveidot vai parsufit, ja nav sanemta rakstiska
Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical) atlauja. Informacija Saja rokasgramata
ir konfidencidla, un to nedrikst atklat fresajam personam, ja iepriekS nav sanemta
rakstiska Allen Medical piekrisana.

Precu zZimes

PreCu zimju informaciju var afrast Seit: Alenmedical.com/pages/terms-conditions.

Uzizstradajumiem var attiekties viens vai vairdki patenti. Patentu sarakstu skatiet Seit:
www.hill-rom.com/patents.
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

1.3 Kontaktinformacija

Informaciju par pasufisanu skatiet kataloga.

Allen klientu apkalposanas dienestu kontaktinformacija:

% Ziemelamerika \7.#: Starptautiski

(€] (800) 433-5774 6] +1978 266 4200 papl. 4286

5 (978) 263-8846 A 41 978 266 4426

1.4 Drosibas apsvérumi

1.4.1 DroSibas apdraudéjuma pazinojuma simbols

NEIZMANTOT, JA REDZAMS IZSTRADAJUMA BOJAJUMS VAI IR BOJATI
MATERIALI.

1.4.2 Pazinojums par aprikojuma nepareizu lietoSanu

Neizmantot izstraddjumu, ja iepakojums ir bojats vai pirms lietoSanas nejausi atverts.
Jebkadi parveidojumi, uzlabojumi vai remontdarbi ir javeic pilnvarotam specidlistam.

1.4.3 Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saisfiloa ar ierici, ir jazino razotdjam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kurd lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Piezime. LietoSanas instrukcijos skatiet operaciju galda rozotdja lietotdja
rokasgramata. Vienmér ieveérojiet operdaciju galda razotdja noteiktos svara
ierobezojumus.

A NEKAD NEPARSNIEDZIET OPERACIJU ZALES GALDA CELTSPEJU!
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1.4.4 Drosa likvidésana

Klientiem ir jaievéro visu federdlo, valsts, regiondlo un/vai vietéjo tiesibu aktu prasibas,
kas attiecas uz medicinisko ieficu un piederumu drosu likvidésanu. Saubu gadijuma
ierices lietotdjam vispirms ir jasazindas ar Hill-Rom tehniska atbalsta dienesta parstavi,
lai sanemtu noradijumus par drosiem likvidésanas protokoliem.

1.5 Darbs ar sistému

1.5.1 Piemeérojamie simboli

Izmantotais
Aprakst
simbols AIELEE
Norada, ka ierice ir mediciniskd ierice. Regula (ES) 2017/745
d Norada mediciniskas ierices razotdju. EN ISO 15223-1

Norada razotdja serijas numuru. lerices
sérijas numurs ir kodéts ka
1GGNNSSSSSSS.
e GG norada razosanas gadu,
pieméram, 1T18NNSSSSSSS, kur 18"
SN apzZimé& 2018. gadu. EN ISO 15223-1
¢ NN norada razosanas nedelas
numMury saskand ar parasto
kalendaru (ietver nulles skaitlu
sakuma).
e SSSSSSS ir unikalais kartas numurs.

GTIN Norada mediciniskas ierices globalo 21 CFR 830
tirdzniecibas identifikacijas numuru. Regula (ES) 2017/745

Norada razotdja partijas kodu,
izmantojot Julija kalendaru ggddd
LOT formata, kur gg norada pedeéjos divus

gada ciparus, bet ddd noradda gada
dienu, pieméram, 2019. gada 4. aprilis
tiks attélots ka 19094.

ENISO 15223-1
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

Norada mediciniskas ierices razosanas EN SO 152231
datumu.

HEF Norada razotdja kataloga numuru. EN ISO 15223-1

Norada, ka lietotdjam ir jaskata

instrukciju rokasgramata, kurd ir sniegta
A svariga informacija, kam japievers EN ISO 15223-1

uzmaniba, pieméram, bridinGjumi un
piesardzibas pasakumi.

Norada, ka ierice nesatur dabisko

@ gumiju vai sausu dabiskas gumijas EN ISO 15223-1
lateksu.

EC |REP Norc?do_pilnvcrofo parstavi Eiropas ENISO 15223-1
Kopiena.

c E Norada, ka mediciniska ierice atbilst

ES) 2017/74
REGULAI (ES) 2017/745. Regula (ES) 2017/745

Norada uz bridinGjumu. IEC 60601-1
.Norodo: ka |IeTOTO_ij ir jaiepazstas ar EN ISO 15223-1
instrukciju rokasgramatu.

1.5.2 Paredzétie lietotaji un pacientu populacija

Paredzétie lietotaiji: kirurgi, medmasas, arsti, terapeiti un operaciju zales veselibas
aprupes specidlisti, kas iesaisfiti proceduras, kuras paredzéets veikt, izmantojot ierici.
Nav paredzets nekvalificétam personam.

Paredzéta populacija
So ierici ir paredzéts lietot pacientiem, kuru svars neparsniedz drodu darba slodzi, kas
noradita izstraddjuma specifikaciju 4.2. sadala.

Document Number: 80028158 269. IOppuse Issue Date: 06 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

1.5.3 Atbilstiba medicinisko ieri¢u reguléjumam

CE markéjums saskand ar Medicinisko iencu regulas VI pielikuma

C € Sis izstrad@jums ir neinvaziva | klases mediciniska ierice. Sai sistémai ir

1. noteikumu (REGULA (ES) 2017/745).

1.6 EMS apsvérumi

STnav elekiromehaniska iefice. Tapéc EMS deklaracijas prasiba tai nav piemérojama.

1.7 Pilnvarotais parstavis EK

eC |REp| HILL-ROM SAS

B.P. 14 - Z.1. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER

FRANCIJA

TALRUNIS: +33 (0)2 97 50 92 12

1.8 Razotdja informacija

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (ZIEMELAMERIKA)
978-266-4200 (STARPTAUTISKI)

1.9 ES importétaju informacija

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9
07318 Saalfeld/Saale
Vacija
1.10 Austrdlijas sponsora informacija

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Phone 1800 650 083
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2 Sistéma

2.1 Sistémas komponentu identifikacija

Atlaisanas
rokturis

<+—— 7Zabaks

Lenka indikators

Zabaka
nofiksésanas
mehanisms

Foot Hugger™
zabaka polsteris

<+— leliktnis

Pal Pro Stirrups

2.2 lzstradajuma kods un apraksts

A-10052 — PAL PRO STIRRUPS (without Integral Clamp)
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2.3 Piederumu saraksts un izlietojamo komponentu tabula

Nakamajd sarakstd ir noraditi piederumi un komponenti, ko var lietot kopad ar ierici.

Piederuma nosaukums Izstradajuma numurs
Foot Hugger™ Boot Pad A-10028-C
Velcro® Straps A-10319
Nissen Thigh Straps O-NTS
Hug-U-Vac Steep Trend Positioner A-60001
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Shoulder Supports A-63500
O-UC4 (ASV), O-UCH4E (ES), O-UC4UK
Uro Catcher®System (Apvienota Karaliste), O-UC4DEN (Denyer),
O-UC4J (Japana)
Stirrup Cart A-30015

Izlietojama komponenta nosaukums Izstradajuma numurs
Easy Catcher® Disposable System O-EC51, O-EC52
Uro Catcher Drapes O-UC31, 0O-UC32
Brachytherapy Drapes for Uro A-50008
Catcher System
Allen Safety Drape A-22000

Piezime. Skatiet ieprieks tabula minéto izstraddjumu atbilstoso instrukciju rokasgramatu.

BISTAMIBAS PAZINOJUMS. Vienreizlietojamo izstrad@jumu atkartota lietosana
izraisis pacientu krustenisko kontaminaciju un/vai ierices darbibas klumi.

24 LlietosSanas indikacijas

So kajas turétdju izmanto dazadas kirurdiskas procedirds, tostarp (bet ne tikai)
ginekologiskas, urologiskas, laparoskopiskas, visparéjas un robotkirurgijas operacijas.
Sis iefices var izmantot dazaddm pacientu populacijam, ka to noteicis apripétajs
vai iestade.
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2.5 Paredzétais lietojums

Ar 5o kajas turétaju paredzets pozicionét un balstit pacienta pédu, apaksstilbu un
augsstilbu dazadas kirurgiskas proceddras, tostarp (bet ne tikai) ginekologiskas,

urologiskas, laparoskopiskds, visparéjas un robotkirurgijas operacijas. Sis ierices
paredzEets izmantot vesellbas aprupes specidlistiem operadciju zalés.

2.4 Atlikusais risks

Sis izstradajums atbilst attiecigajiem veiktsp&jas un drosibas standartiem. Tomér
nevar pilniba izslegt ierices raditu kaiteéjumu nepareizas lietoSanas, ierices bojajumu
un funkciondlu vai mehanisku apdraudéjumu dél.

3 Aprikojuma vuzstadisana un lietosana
3.1 Pirms lietoSanas

a. Parbaudiet izstraddjumu, apskatot, vai nav redzamu bojdjumu vai asu malu,
ko varétu izraisit nomesana vai trieciens glabasanas laika.

b. Nodrosiniet, ka izstradadjums tiek pareizi firfts, dezinficéts un noslaucits sauss pirms
katras lietosanas reizes.

c. Novértéjiet pacienta pasreiz€jo stavokli, lai noteiktu, vai nav kontrindicéta kaju
pozicionésanas iericu lietosana (pieméram, nesen veikta guzas operacija).

3.2 Uzstadisana

a. Saspiediet atlaiSanas rokturi. To daroft, stiprinGjuma ielikinis tiek pagriezts ertai
uzstadisanai pie operadciju galda sliedes.

b. Novietojiet skavas pie pacienta gurniem.

c. Piestipriniet kajas turétaju pie galda sliedes.

A BISTAMIBAS PAZINOJUMS. Rikojieties uzmanigi, lai neiespiestu pirkstus starp
sliedi un skavu.
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& BRIDINAJUMS.

e A-10052: lestumiet ielikini sliedes skavas
augsdala esosaja sprauga. Skatiet
ndkamo attelu.

& BRIDINAJUMS. Kad kdajas turétdjs ir uzstadits uz sliedes, pirms lietosanas
skava/uzmava ir stingri japievelk.

d. Veiciet kajas turétdja zabaka sdakotnhéjo pozicionésanu, atlaizot zabaka
nofiksésanas mehdnismu un stumjot zdbaku pa stieni, ldz ta augsdala
(apaksstilba dala) afrodas aptuveni pacienta apaksstiba vidusdala. Ciesi
pievelciet zabaka nofiksesanas mehanismu.

e. Veiciet kdjas turétdja zabaka sdakotnéjo pozicionésanu, atlaizot zabaka
nofiksesanas mehadnismu un stumjot zabaku pa stieni, ldz ta augsdala
(apaksstilba dala) atrodas aptuveni pacienta apaksstiloa vidusdala. Ciesi
pievelciet zabaka nofikseSanas mehanismu. Atkartojiet minéto procediru otram
kajas turetajam.

f. Poziciongjiet kdju turétagjus viena limeni ar galdu, saspiezot atlaiSanas rokturi un
virzot kgjas turétdju lejup. Skatiet ndkamo attélu.

Pacienta pozicionésana kaju turétajos
g. Parliecinieties, vai pacients ir novietots uz operaciju galda atbilstosi procedurai
un kirurga prasioam.

PIEZIME. Lieldkiem pacientiem plaukstas locitavas, plaukstas un rokas aizsardzibai var
izmantot polsteretu rokas aizsargu.
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h. Pacienta pozicionéSana ir javeic diviem darbiniekiem. Atbalstiet abas pacienta
kdjas, ar vienu roku satverot papéedi un ar otru balstot cela locitavas iekSpusi.
Uzmanigi salieciet celus un vienlaikus ieceliet abas kajas zabakos.

i. Parliecinieties, vai pacienta papézi ir stingri ievietoti zabaku papézos.

J. leverojiet talak dotos vispadréjos noradijumus par pareizu kajas sakotnéjo
saliekumu.

e Jaizmantojat ZEMU LITOTOMIJAS POZICIJU, nodrosiniet, lai kaja netiktu
parmerngi izstiepta, lai panadktu vajadzigo atvilksanu.

e Jaizmantojat VIDEJI AUGSTU VAI AUGSTU LITOTOMIJAS POZICIJU,
izmantojiet minimalu kdjas sakotné&jo saliekumu un atvilksanu, jo, pacelot
kajas, palielinasies gan saliekums, gan atvilksana.

e PozicionéSanas laika janodrosina, ka potite, celgals un pretéjas puses plecs
atrodas relativi taisna inija. Nemiet véra, ka tipiskam pacientam augsstilba
un pédas atvilkSana notiek aptuveni tada pasa lenki.

k. Lai precizdk regulétu zabaka novietojumu un saliekumu, turiet zabaka papéedi
ar vienu roku un ar ofru roku aptuveni par ceturtdalapgriezienu atlaidiet zabaka
nofiksésanas mehanismu. Ar abdm rokam turiet un noregulgjiet zabaku
vajadzigajd pozicija. Ciesi pievelciet nofiksesanas mehanismu.

|.  Veiciet galigo parbaudi, lai parliecinatos, vai pacienta papézi ir pareizi ievietofti
zabaku papéezos un apaksstilba dald nav vietas, uz kuram tiek izdarits lielaks
spiediens. Kagjai zabakd jabut centrétai, lai noverstu spiedienu uz peronedlo
nervu. Aizveriet zabaka polsteri.

m. Parlieciet katrai kdjai pari Allen Safety Drape, lai proceduras laikd varéetu
pastavigi uzraudzit kdjas pozciju.

n. Satveriet un saspiediet atlaiSanas rokturus un vienlaikus 1eéni virziet kajas lidz
vajadzigajam augstumam, saglabadjot kaju simetriju.
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o. Kad litotomijai nepiecieSamais imenis ir sasniegts, parbaudiet, uz kuradm vietam
pacientam tiek izdarits lieldks spiediens un, ja nepiecieSams, veiciet attiecigus
pieladgojumus. Zabaka nofiksésanas mehanismu var regulét caur parklgju.

Pacienta kdju pozciju

(simetriju) var

spradmehanisma esosos markéjumus.

noradei izmantojot uz

Piezime. Pacienta kdju poziciju (simetriju) var atzimet, izmantojot uz caurules eso3os

kdjas garuma mark&jumus.

Litotomijas

pozicijas slipumu var atzmeét,

izmantojot litotomijas lenka indikatorus, kas atrodas atlaiSanas roktura

abds puses.

& BRIDINAJUMS. Ja kdjas turétdjs jaizmanto Trendelenburga vai apgrieztd
Trendelenburga pozicijd, jaizmanto papildu pozicionésanas ierices.

3.3 lerices vadibas elementi un indikatori

PAL

O —
ﬂrl'"
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./ [\ N
"132*

— T
=
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Kreisas puses gradu skalas indikators. Tikai uzzinai.

Labas puses gradu skalas indikators. Tikai uzzinai.
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Piestipriniet sliedes
skavu pie pacienta
gUzas savienojuma

un uzmontéjiet kajas
turéetdju. Rokturiem
jabUt arpuse. Zabakam
jasniedzas lidz
apaksstilba augsdalai.

Atlaidiet regulésanas
rokturi, lai pielagotu
saliekumu, iztaisnosanu,
atvilkSanu, pievirzisanu
un rotaciju.

Saspiezot viena
pieskariena vadibas
rokturi pretéji
pulkstenraditaju kustibas
virzienam atbloké un
kontrolé kajas turétaja
atvilksanas, pievirzisanas
un litotomijas vadibas
elementus.

Parliecinieties, vai
vadibas rokturi ir
ciesi pievilkti.

Parliecinieties, vai sliedes
skava ar uzmontétu
kajas turétaju ir viena
inija ar pacienta gurnu.
Kagjas pirkstiem,
celgalam un pretéjam
plecam jabut
novietotiem viend lnija.

Sis simbols apzZimé pacienta labas kadjas pédu.

Sis simbols apzZimé pacienta kreisas kajas pédu.
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3.3 Glabasanas, parvietosanas un nonemsanas instrukcijas

3.3.1 Glabasana un parvietoSana
Izstraddjums ir jaglabad tird un drosa vide, lai izvaintos no izstraddjuma bojdjumiem.
Skatiet glabasanas specifikacijas sadald “lzstradajuma specifikacijas”.

3.3.2 Nonemsanas instrukcijas

a. Nolaidiet kdju turétgjus, saspiezot atlaisanas rokturus un vienlaikus laizot kadjas
lejup ldz vajadzigajam imenim. Saskanad ar A.O.R.N. rekomendadcijam nolaiSanas
un iztaisnosanas procedurai jailgst divas pilnas minotes. Uzmanigi iznemiet
pacienta kajas no kaju turétajiem.

b. Kagju turétdgjiem jaatrodas horizontdli, lai tos varétu iznemt no stiprinGjumu
uzmavam. Atflaidiet valigak skavu/uzmavu un iznemiet kaju turétdjus.

3.4 Problému novérsanas celvedis

Saiiericei nav problému novérsanas celveza. Lai sanemtu tehnisko atbalstu, ierfices
lietotajam vispirms jasazinds ar Hill-Rom tehniska atbalsta dienestu.

3.5 lernces apkope

Parliecinieties, vai visas etfiketes ir piestiprinatas un izlasadmas. Nomainiet etiketes
pEc nepieciesamibas, etiketes nonemsanai izmantojot plastmasas skrapi. Lai
nonemtu imes atliekas, izmantojiet spirta salveti.

Jaierice ir jalabo vai janomaina, sazinieties ar Allen Medical Systems, Inc.,
izmantojot kontaktinformacijas sadala (1.3.) sniegto informaciju.

4 Piesardzibas pasakumi un vispariga informacija

4.1 Visparigi drosibas bridinajumi un bistamibas pazinojumi

& BRIDINAJUMS.

a. Neizmantojiet izstradajumu, ja tam ir redzami bojajumi.

b. Pirmsierices lietoSanas, [0dzu, izlasiet Sis instrukcijas par aprikojuma uzstadisanu un
lietoSanu. Uzziniet visu nepiecieSamo par izstrdddjumu pirms ta lietoSanas
pacientam.
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Q™o

J-
K.

Lai novérstu pacienta un/vai lietotdja fraumésanu un/vai aprikojuma bojdjumus,
pirms lietoSanas parbaudiet, vai iefices un operdciju galda sanu sliedes nav
bojatas vai nolietotas. Neizmantojiet ierici, ja ir redzams bojajumes, trokst detalu vai
ta nedarbojas, ka paredzéts.

IzZlasiet un izprotiet visus bridinGjumus $aja rokasgrdmatd un uz ierces, pirms
to izmantojat pacientam.

Pirms katras lietoSanas reizes ir jdparbauda iefices darbiba.

Ar ienci drikst stradat tikai medicinas joma apmacits personals.

Pacienta kaju pirksti var bt izvirziti talak par kajas turétaja zabaka galu.

Lietojiet izstradajumu ar specifikacijas noraditajam sliezu skavam.

Parbaudiet, uz kuram vietadm pacientam tiek izdarits lieldks spiediens, un pirms
lietoSanas konsultéjieties ar arstu.

Pirms pielagosanas parliecinieties, vai pacienta kajas zabakos ir ievietotas stingri.
lzmantojiet vienigi apstiprinatu polsteréjumu.

A BISTAMIBAS PAZINOJUMS.

a. Neizmantojiet izstraddjumu, ja iepakojums ir bojats vai nejausi atverts pirms
lietosanas.

b. Neparsniedziet drosu darba slodzi, kas noradita izstraddjuma specifikaciju tabula.

c. Neceliet augsstilbu tuvak torsam vairak par 90° lenki, jo Sadi pacientam var radit
nervu bojajumus.

d. Lai noverstu pacienta un/vai lietotdja trauméesanu un/vai aprikojuma bojajumus,
izmainas, uzlabojumus vai remontu drikst veikt tikai pilnvarots Allen specidlists.
Preteja gadijuma var tikt anuléta garantija.
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4.2 lzstradajuma specifikacijas

Mehaniskas specifikacijas

Izstraddjuma izmeéeri

Apraksts

38"x 16 1/4"x 13 1/4" (96.5 x cm 41.2 cm x 33.6
cm) (Ix b xh)

Materidls

Nerusejosais térauds, aluminijs un zemas
temperaturas poliméri

lerices drosa darba slodze

350 marcinas (159 kg) smags pacients

Visas ierices kopé€jais svars

Glabasanas specifikacijas

Glabdsanas temperatira

16,5 marc. (7.4 kg) katrs (33 marc. (14.9 kg)
komplekts)

Apraksts
No -29 o Clidz+60° C

Glabasanas relafiva mitruma diapazons

15-85 %

Darba temperatira

Darba relafivd mitfruma diapazons
Elektriskas specifikacijas
Nav pieméerojams
Programmatiras specifikacijas

Nav piemérojams

Stierice ir paredzéta lietosanai kontroléta
operaciju zales vide.
Apraksts

Nav pieméerojams

Apraksts

Nav piemeéerojams

Saderibas specifikacijas

Ar Pal Pro Stirrups saderigie komponenti

a. Easy Lock® Blade Clamp: A-40040

b. Tri Clamp: A-40016 (ASV)
c. Universala piederumu skava: A-40015
d. Sliedes skava: O-RC2, O-RC2XUK,

e. Vailidzvertigas skavas.

Apraksts

(ASV), A-40041 (ES), A-40041
(Apvienota Karaliste), A-40043 (Japana)

(ES / Apvienota Karaliste)
O-RC29X32MM(JP), O-RC2XD(DEN)

Piezime. Skatiet ieprieks tabulad mineto izstraddjumu atbilstoso instrukciju rokasgramatu.

4.3 Sterilizacijas instrukcijas

lerici nav paredzéets sterilizét. Var tikt bojats aprikojums.
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4.4 Tinsanas un dezinfekcijas instrukcijas

& BRIDINAJUMS.

A\

lefices finsanai neizmantojiet balinatdju vai idzeklus, kas satur balinatdju. Var rasties
frauma vai aprikojuma bojdjums.

Péc katras lietoSanas reizes nofiriet iefici ar spirtu saturosam salvetem.
Neievietojiet iefici tdeni. Aprikojums var fikt bojats.

Sis ierices fiisanai un dezinfic&$anai izmantojiet dranu un ceturtéja amonija
dezinfekcijas/finsanas skidumu.

Izlasiet un ieverojiet razotdja ieteikumus par zema imena dezinfekciju.
IzZlasiet un ievérojiet finsanas idzekla instrukcijas. leveérojiet piesardzibu vietas,
kur mehanisma var ieklUt skidrumes.

Noslaukiet ierfici ar tfiru, sausu dranu.

Pirms ierices uzglabasanas vai lietoSanas parliecinieties, ka ta ir sausa.

BISTAMIBAS PAZINOJUMS. NEIEMERCIET POLSTERUS SKIDRUMOS
BISTAMIBAS PAZINOJUMS. NEIZMANTOJIET BALINATAJU VAI FENOLA
SAVIENOJUMUS POLSTERU TIRISANA|
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5 Piemeérojamo standartu saraksts

Nr. Standarti Apraksts

Medicinas ierices. 1. dala: ProjektéSanas pielietojums

] EN 62366-1 medicinisko iericu funkciondlai piemerofibai

Mediciniskds ierices. Riska parvaldibas pielietojums

2 EN ISO 14971 . L
medicinas iericeém

Razotdja sniegta informacija par mediciniskam

3 EN 1041 o

ierncem

Mediciniskds ierices. Medicinisko iencu etikeSu simboli,
4 ENISO 15223-1 markesana un pavadinformacija. 1. dala: Visparigas

prasibas

Medicinisko ieficu biologiskais noveértéjums. 1. dala:

S EN 150 10993-1 Noveértejums un testésana riska parvaldibas procesa

Mediciniskas elekiroiekartas. 2-46. daja: lpasas
6 IEC 60601-2-46 pamatdroSuma un bUtiskas veiktspéjas prasibas
operaciju galdiem

Starptautiskie drosa tranzita asociacijas standarti

ISTA .
/ > iepakojuma parbaudei

Document Number: 80028158 282. lappuse Issue Date: 06 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



m Hillrom.

Pal Pro Stirrups

Bruksanvisning
for produkinr. A-10052

80028158

Version D



BRUKSANVISNING

VIKTIGE MERKNADER

Det anbefales at du leser bruksanvisningen og gjer deg kjent med
produktet fer du bruker dette apparatet eller noe annet medisinsk
apparat.

« Les og forstd alle advarsler i denne hdndboken og pd selve enheten far
den brukes med en pasient.

« Symbolet _f\ varsler brukeren om viktige prosedyrer eller sikkerhetsforskrifter
vedrgrende bruk av denne enheten.

Symbolet [ pd etikettene er ment for & vise n&r man ma se i
bruksanvisningen.

« Teknikkene som er angitt i denne hdndboken, er bare forslag fra
produsenten. Det endelige ansvaret for pasientbehandlingen
i sammenheng med denne enheten ligger hos behandlende lege.

« Du mdé& kontrollere at enheten fungerer som den skal, far hver bruk.

« Denne enheten skal utelukkende brukes av personell med opplcering.

« Alle endringer, oppgraderinger eller reparasioner md utfgres av en
autorisert spesialist.

« Ta vare pd denne hdndboken til senere bruk.

- Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med utstyret, skal
rapporteres fil produsenten og vedkommende myndighet som er oppgitt i
dette dokumentet.
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PAL Pro Stirrups (A-10052)
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1 Generell informasjon:

Allen Medical Systems, Inc. er et datterselskap av Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), en
ledende global produsent og leverander av medisinsk tfeknologi og relaterte tienester
for helseindustrien. Som markedsleder innenfor pasientposisjonering jobber vi for &
forbedre pasientresultater og sikkerhet for medhjelpere, samtidig som vi forbedrer
vére kunders effekftivitet. Inspirasjonen vér kommer fra & levere innovative lgsninger
for & lzse de mest presserende behovene til kundene vare. Vi engasjerer oss i kundene
vére for & mate behovene og de daglige utfordringene i miljget deres. Uansett om
det er & utvikle en lgsning for & handtere utfordringer ved pasientposisjonering eller
opprette et system for & tilby sikker og effektiv tilgang for det kirurgiske teamet,
forplikter vi oss til & levere produkter med enestdende verdi og kvalitet.

Allen-produkter er stgttet av  rask og pdlitelig service samt gratis
produktdemonstrasjoner p& stedet.

1.1 Opphavsrettserkicering:
Revisjon
© 2019 Allen Medical Systems, Inc. MED ENERETT.
Ingen del av denne teksten skal reproduseres eller overfares i noen som helst form,
elektronisk eller mekanisk, herunder fotokopiering, opptak eller med et informasjons-
eller sgkesystem, uten skriftlig fillatelse fra Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Informasjonen i denne hdndboken er konfidensiell og md ikke gjeres kjent for
tredjepart uten skriftlig forn&ndssamtykke fra Allen Medical.

1.2 Varemerker:

Informasjon om varemerke kan du finne p& Allenmedical.com/pages/terms-
conditions.

Produkter kan vcere dekket av én eller flere patenter. Se oversikten pd
www.hill-rom.com/patents for eventuelle patenter.
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1.3 Kontaktinformasjon:

Se katalogen for bestillingsinformasjon.

Kontaktinformasjon for Allen kundeservice:

% Nord-Amerika \7.#: Internasjonalt

(€] (800) 433-5774 6] +1978 266 4200 ext.4286

5 (978) 263-8846 A 41 978 266 4426

1.4 Sikkerhetshensyn:

1.4.1 Varsel for sikkerhetsrisikosymbol:

SKAL IKKE BRUKES HVIS PRODUKTET HAR SYNLIGE TEGN PA SKADE ELLER
NEDBRYTNING AV MATERIALET.

1.4.2 Merknad for feilbruk av utstyr:

lkke bruk produktet hvis pakken er skadet eller utilsiktet dpnet far bruk. Alle endringer,
oppgraderinger eller reparasjoner md utfares av en autorisert spesialist.

1.4.3 Merknad til brukere og/eller pasienter:

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres
til produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten er basert.

Merknad: Se brukerhé&ndboken for operasjonsbordet fra produsenten for informasjon
om bruk. Overhold alltid produsentens vektbegrensninger for operasjonsbordet.

& VEKTBEGRENSNINGENE FOR OPERASJONSBORDET MA UNDER INGEN
OMSTENDIGHETER OVERSKRIDES
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1.4.4 Sikker kassering:

Kunder skal fglge alle fgderale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover og
forskrifter som gjelder for sikker avhending av medisinsk utstyr og tilbehgr. Hvis du eri
tvil, m& brukeren av utstyret farst ta kontakt med Hill-Rom teknisk statte for veiledning
angdende protokoller for sikker avhending.

1.5 Betjening av systemet:

1.5.1 Anvendbare symboler:

Det brukte

Beskrivelse Referanse
symbolet

Angir at enheten er en medisinsk enhet | MDR 2017/745

Angir produsenten av den medisinske

EN ISO 15223-1
enheten

Angir produsentens serienummer.
Serienummeret for enheten er kodet
som TYYWWSSSSSSS.
e YY angir produksjonséret, f.eks.
118 WWSSSSSSS, der 18 betyr dret
2018.
s“ e  WW angir nummeret p& EN SO 15223-1
produksjonsuken iht. en
standardkalender. (Ledende nuller

er inkludert.)
e SSSSSSS er et sekvensielt, unikt
nummer.
GTIN Angir den medisinske enhetens GTIN 21 CFR 830 MDR
(Global Trade Item Number) 2017/745

Angir produsentens partikode ved hjelp
av det julianske datooppsettet dadddd,
LOT der aa angir de to siste sifrene i dret og | EN ISO 15223-1
ddd angir dagen i dret, f.eks. ville 4.
april 2019 bli vist som 19094.
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Angir datoen da den medisinske

EU

@ enheten ble produsert ENISO 152231
HEF Angir produsentens katalognummer EN ISO 15223-1
Indikerer behovet for brukeren fil &
sjekke bru.ksonwsnilngen' for viktig EN ISO 15223-1
advarselsinformasjon, slik som advarsler
og forholdsregler.
Angir at enheten ikke inneholder
@ naturgummi eller tarket EN ISO 15223-1
naturgummilateks
EC |REP Angir den autoriserte representanten i EN ISO 15223-1

C€

Angir at den medisinske enheten
samsvarer med FORORDNING (EU)
2017/745

MDR 2017/745

Angir en advarsel

IEC 60601-1

]

Indikerer behovet for brukeren til &
sjekke bruksanvisningen

EN ISO 15223-1

1.5.2 Beregnede bruker- og pasientgrupper:

Beregnet bruker: Kirurger, sykepleiere, leger og kirurgisk helsepersonell som er
involvert i den beregnede prosedyren for enheten. lkke beregnet pd ikke-
fagpersoner.

Beregnede populasjoner:

Denne enheten er ment & brukes med pasienter som ikke overskrider vekten for sikker

arbeidsbelastning som er angitt i produktspesifikasjonen, avsnitt 4.2.
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1.5.3 Samsvarer med forskrifter for medisinsk utstyr:

systemet er CE-merket i henhold til vedlegg VI, regel 1, av

C € Dette produktet er en ikke-invasiv medisinsk enhet i klasse |. Dette

forordningen for medisinsk utstyr (FORORDNING (EU) 2017/745).

1.6 EMC-hensyn:

Dette er ikke en elektromekanisk enhet. Derfor er ikke EMC-erklceringer anvendbare

1.7 Autorisert representant i EU:

eC |REp| HILL-ROM SAS

B.P. 14 -7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANKRIKE

TIf: +33 (0)2 97 50 92 12

1.8 Produksjonsinformasjon:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORD-AMERIKA)
978-266-4200 (INTERNASJONALT)

1.9 EU-importgrinformasjon:

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Tyskland

1.10 Australsk sponsorinformasjon:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Phone 1800 650 083
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2 System

2.1 Identifikasjon for systemkomponenter:

Utlgserhdndtak

<+— Sko

Vinkelindikator

Ladsemekanisme
for sko

Foot Hugger™
Boot Pad

<+— Blad

PAL Pro Stirrups

2.2 Produkikode og -beskrivelse:

A-10052 - PAL PRO STIRRUPS (uten integrert klemme)

2.3 Liste over tilbehegr og forbrukerkomponenter til bordet:

Den fglgende listen er tilbehgr og komponenter som kan brukes med denne

enheten.
Navnet pa tilbehgret Produkinummer
Foot Hugger™ Boot Pad A-10028-C
Velcro® Straps A-10319
Nissen Thigh Straps O-NTS
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HUG-U-Vac Steep Trend Positioner A-60001
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Shoulder Supports A-63500
Uro Catcher® System O-UC4 (USA), O-UC4E (EU), f-O-UC4UK

Stirrup cart A-30015

Navnet pa forbruksmateriell Produkinummer

Easy Catcher® Disposable System O-EC51, O-EC52

Uro Catcher Drapes O-UC31, O-UC32
Brachyterapi Drapes for uro Catcher System A-50008
Allen Safety Drape A-22000

Merknad: Sjekk den tilsvarende bruksanvisningen for de produktene som er nevnt i
tabellen ovenfor.

FORSIKTIG: Gjenbruk av forbruksmateriell kan fgre til krysskontaminering av
pasienter og/eller enhetssviki.

24 Indikasjon for bruk:

Stirup brukes i en rekke kirurgiske prosedyrer, inkludert, men ikke begrenset il
gynekologi, urologi, laparoskopi, generell kirurgi og robotkirurgi. Disse enhetene kan
brukes hos en bred pasientpopulasjon etter medhjelperens eller institusjonens skjznn.

2.8 Tiltenkt bruk:

Stirup er utformet til & posisjonere og stette pasientens fot, legg og 1&r i en rekke
kirurgiske prosedyrer, inkludert, men ikke begrenset til gynekologi, urologi,
laparoskopi, generell kirurgi og robotkirurgi. Disse enhetene er ment & brukes av
helsepersonell p& operasjonssalen.

2.4 Restrisiko:

Detfte produktet er i samsvar med relevante standarder for ytelse og sikkerhet.
Skade pd enheten grunnet feilbruk, funksjonelle eller mekaniske farer, kan imidlertid
ikke utelukkes fullstendig.
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3 Oppsett og bruk av utstyr:
3.1 Fer bruk:

a. Kontroller produktet og sjekk for synlige skader eller skarpe kanter som kan vcere
forérsaket av et fall eller stat under lagring.

b. Kontroller at produktet er ordentlig rengjort og desinfisert og at det er terket
fullstendig fer hver bruk.

c. Undersgk pasienten for eventuelle eksisterende ftilstander som kan vcere i strid
med bruken av enhetene for benposisjonering (f.eks. nylig hofteoperasjon).

3.2 Oppsett:

a. Klem pé utlgserh&ndtaket. Denne handlingen roterer tilbehgrsbladet for enkel
montering p& den kirurgiske bordskinnen.

b. Posisjoner klemmene ved siden av pasientens hofte.

Fest benholderne p& bordskinnen.

A FORSIKTIG: Unngd & klemme fingrene mellom skinnen og klemmekroppen.

& ADVARSEL:

e A-10052: Skyv Blade inn i sporet p&
toppen av skinneklemmen. Vist i figuren
nedenfor.

0

& ADVARSEL: Né&r benholderen er plassert pd skinnen, mé skinneklemmen/
sokkelen strammes godt il far bruk.

a. Forh&ndsposisjoner benholderskoene ved & lgsne Boot-Locking Mechanism,
og skyv skoen langs stangen ftil den gverste enden (leggdelen) av skoen
befinner seg omtrent midt p& leggen ftil pasienten. Stram Boot-Locking
Mechanism godt fil.

b. Forhdndsposisjoner benholderskoene ved & Igsne Boot-Locking Mechanism, og
skyv skoen langs stangen til den gverste enden (leggdelen) av skoen befinner
seg omirent midt pd leggen fil pasienten. Stram Boot-Locking Mechanism godt
til. Gjenta prosedyren ovenfor for den andre benholderen.
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c. Posisjoner benholderne slik at de flukter med bordet, ved & klemme pd
utleserndndtaket og bevege benholderne nedover. Vist i figuren nedenfor.

Posisjonere pasienter i Stirrups
d. Serg for at pasienten er posisjonert p& bordet i henhold til prosedyrekravene og
kirurgens krav.

MERKNAD: For starre pasienter kan det brukes en polstret armskjerm til & beskytte
hdndleddet, hdnden og armen.

e. Posisjonering skal utfgres av to ansatte. Statt hvert av pasientens ben ved & ta
tak i hcelen med én hédnd og undersiden av kneet med den andre. Bgy forsiktig
kncerne, og overfgr begge bena samtidig inn i skoene.

f. Serg for at pasientens hceler sitter godt i hcelene pd skoene.
g. Felg felgende generelle retningslinjer for riktig innledende benfleksjon:

e Na&r du bruker LAV LITOTOMI, md& du passe pd at du ikke overstrekker benet
mens du oppndr gnsket abduksjon.

e Na&r du bruker MIDDELS ELLER H@Y LITOTOMI, md& du bruke minimal
innledende benfleksjon og -abduksjon fordi begge vil gke etter hvert som
bena heves

e Ankel, kne og motsatt skulder skal holdes i en relativt rett linje under
posisjonering. Legg merke til at I&ret og foten abduseres ved omtrent
samme vinkel for en typisk pasient.
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h. Hvis du vil finjustere skoens posisjon og fleksjon, stgtter du hcelen med én hdand

K.

og lgsner Boot-Locking Mechanism omtrent 4 omdreining med den andre. Bruk
begge hendene til & stotte og justere skoen til @nsket posisjon. Stram
klemmemekanismen godt fil.

Utfar en siste kontroll for & sikre at pasientens hceler sitter riktig i hcelene pd
skoene, og at det ikke er noen trykkpunkter pd leggen. Benet md sentreres i
skoen for & eliminere trykk pd peroneusnerven. Lukk skoputen.

Plasser en Allen Safety Drape over hvert ben for & kontinuerlig overvake
benposisjonen under prosedyren.

Ta tak i og klem utlgserndndtakene sammen, og flytt samtidig bena sakte il
gnsket hayde mens du opprettholder bensymmetrien.

Nar litotominivéet er nddd, mé du konftrollere trykkpunktene, og om ngdvendig
foreta passende justeringer. Klemmekanismene i skoen kan manipuleres via
drapering. Pasientens benposisjon (symmetri) kan dokumenteres ved & bruke
markeringene pd& skrallemekanismen som retningslinjer.

Merknad: Pasientens benposisjonssymmetri kan dokumenteres ved hjelp av

indikatormerkene for benlengde pd reret. Graden av litotomi kan dokumenteres
ved hjelp av Angle Indicator for litotomi, pd begge sider av utlgserndndtaket.

& ADVARSEL: Andre posisioneringsenheter bgr anvendes ved bruk av

benholderen i Trendelenburg eller bakovervendt Trendelenburg.

3.3 Enhetskontroller og indikatorer:

- Strammegradindikator, venstre side. Kun for
> o PN referanse
& 4 5 2 “

—
_:“ 0
’ \'\. % Strammegradindikator, hayre side. Kun for
¥ Fil A o = referanse
2 3 4
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Fest skinneklemmen ved
pasientens hofteledd og
monteringsanretningen
for benholderen.
Handtakene skal
monteres pd utsiden.
Skoen skal statte den
gvre delen av leggen.

Lasne kontrollhdndtaket
for & justere fleksjon,
ekstensjon, abduksjon,
adduksjon og rotasjon.

Hvis du klemmer p&
kontrollh&ndtaket én
gang mot klokken, I&ser
du opp og kontrollerer
kontrollene for
abduksjon, adduksjon
og litotomi pd Stirrup.

PAse at
kontrollhdndtakene
er stramme.

Kontroller at
skinneklemmen med
benholderen montert er
pd& linje med pasientens
hofte. Tcer, kne og
motsaftt skulder skal
veere pad linje.

Dette symbolet representerer pasientens hgyre fot

Dette symbolet representerer pasientens venstre fot
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3.3

Instruksjoner for lagring, handtering og fjerning:

3.3.1 Lagring og handtering:

Produktet mé& lagres i et rent og trygt miljg for & forhindre skade pd produktet. Se
lagringsspesifikasjoner under seksjonen for produktspesifikasjon.

3.3.2 Instruksjon for fjerning:

a.

Senk benholderne ved & klemme sammen utlgserndndtaket, og senk samtidig
bena sakte ned til @nsket nivd. A.O.R.N. anbefaler at senkings- og
oppstillingsprosessen tar to minutter. Fjern pasientens ben forsiktig fra
benholderne.

Benholderne skal vcere i horisontal posision for fierning fra soklene. Lasne
klemmen/sokkelen, og ta ut benholderne.

3.4 Veiledning for feilsgking:

Denne enheten har ikke en veiledning for feilsgking. Ved behov for teknisk statte
maA brukeren av utstyret farst ta kontakt med Hill-Roms tekniske statte.

3.5 Vedlikehold av enhet:

Kontroller at alle etikettene er installert og kan leses. Erstatt etiketter som
nadvendig ved & bruke en plastskrape for & fierne etiketten. Bruk en
alkoholserviett for & fierne eventuelle limrester.

Trenger du & reparere eller erstatte enheten, kontakter du Allen Medical System:s,
Inc. ved hjelp av informasjon fra kontaktinformasjonen, avsnitt (1.3).

4 Sikkerhetsregler og generell informasjon:

4.1

Generelle sikkerhetsadvarsler og forsiktighetsregler:

& ADVARSEL:

a.
o.

Skal ikke brukes hvis produktet har synlig skade.

Far du bruker denne enheten, md du lese instruksjonene for oppsett og bruk av
utstyret. Gjar deg kjent med produktet fgr det brukes pd en pasient.

For & hindre skade pd pasienten og/eller brukeren, og/eller skade pd utstyret, mé
du undersake enheten og sideskinnene pd operasjonsbordet for potensiell skade
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SQ ™o

eller slitasje for bruk. lkke bruk enheten hvis det finnes synlige skader, hvis det
mangler deler, eller hvis den ikke fungerer som forventet.

Les og forsté alle advarsler i denne hdndboken og pd selve enheten far den
brukes pd pasient.

Du md kontrollere at enheten fungerer som den skal, fer hver bruk.

Denne enheten skal utelukkende brukes av personell med medisinsk opplcering.
Pasientens tcer kan stikke utenfor enden av benholderskoen.

Produktet med spesifiserte skinneklemmer.

Kontroller om pasienten har kontakt med trykkpunkter, og rédfer deg med lege
far bruk.

Kontroller at pasientens ben er festet i skoen far du foretar justeringer.

Bruk bare godkjent polstring.

A FORSIKTIG:

a.
o.

lkke bruk produktet hvis den sterile pakken er skadet eller utilsiktet dpnet far bruk.
lkke overskrid den sikre arbeidsbelasthingen som er vist i tabellen for
produktspesifikasjoner.

lkke hev l&ret mer enn 90° mot overkroppen ettersom det kan p&fare pasienten
nerveskader.

. For & hindre skade pd pasienten og/eller brukeren, og/eller skade pd utstyret, mé

alle endringer, oppgraderinger eller reparasjoner utfgres av en Allen-autorisert
spesialist. Mislighold kan fgre til at garantien blir ugyldig.
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4.2 Produkispesifikasjoner:

Mekaniske spesifikasjoner Beskrivelse

Produktmal

38x161/4x131/4"(96.5x cm 41.2 cm x 33.6
cm) (Ixb x h)

Materiale

Rustfritt stal, aluminium og
lavtemperaturspolymerer.

Sikker arbeidsbelastning pd enheten

350 pund (159 kg) pasient

Totalvekt for hele enheten

Temperatur ved oppbevaring

16,5 pund (7.4 kg) hver (33 pund (14.9 kg)
per sett)

Lagringsspesifikasjoner Beskrivelse

-29 1il 60 °C

Omréde for relativ fuktighet, lagring

15 11 85 %

Driftstemperatur

Omrdde for relativ fuktighet, operasjon

Denne enheten er ment & brukes i et
kontrollert milj@ i et operasjonsrom.

Elektriske spesifikasjoner

lkke relevant.

Programvarespesifikasjoner
Ikke relevant.
Kompatibilitetsspesifikasjoner

Pal Pro Stirrups er kompatible med:

Beskrivelse

Ilkke relevant.

Beskrivelse

Ikke relevant.

Beskrivelse

f. Easy Lock® Blade Clamp: A-40040(USA),
A-40041(EU), A-40041 (Storbritannial),
A-40043(Japan)

g. Tri Clamp: A-40016 (US)

h. Universell Accessory Clamp: A-40015

i. Rail Clamp: O-RC2, O-RC2XUK,
(EU/STORBRITTANIA)

O-RC29X32MM (Japan), O-
RC2XD(Denyer)

j.  Eller tilsvarende klemmer.

Merknad: Sjekk den tilsvarende bruksanvisningen for de produktene som er nevnt i

tabellen ovenfor.
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4.3 Steriliseringsinstruksjoner:

Denne enheten er ikke beregnet pd & steriliseres. Utstyret kan bli skadet.

4.4 Instruksjon for rengjering og desinfisering:

& ADVARSEL:

o |kke bruk blekemidler eller produkter som inneholder blekemiddel, til & rengjere
enheten. Skade pd personer eller utstyr kan oppstd ved bevegelse.

e Rengjor enheten med alkoholbaserte tarkeservietter etter hver bruk.
lkke legg enheten i vann. Utstyret kan bli skadet.

e Bruk en klut og en kvaterncer ammoniumbasert desinfeksjons-/rengjaringslasning
for & rengjare og desinfisere utstyret,

e Lesog felg produsentens anbefaling for desinfeksjon.

e Les og felg instruksjonene for rengjeringsproduktet. Veer forsiktig p& omréder hvor
vaeske kan komme inn i mekanismen.

e Tork av enheten med en ren, tair klut.

¢ Kontroller at enheten er tarr fgr du lagrer den eller bruker den igjen.

ft FORSIKTIG: IKKE LEGG PUTENE | VASKE
FORSIKTIG: IKKE BRUK BLEKEMIDLER ELLER FENOL PA PUTEN

5 Oversikt over gjeldende standarder:

Serienr. Standarder Beskrivelse

Medisinsk utstyr — Del 1: Teknisk anvendelse av

] EN 6236¢-1 egnetheten til medisinsk utstyr

Medisinsk utstyr — Bruk av risikostyring for medisinsk

2 EN ISO 14971
utstyr.

Produsentinformasjon som leveres sammen med

3 EN 1041 medisinsk utstyr

Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr fil bruk
4 EN ISO 15223-1 p& efiketter, som merking og til informasjon — Del 1:
Generelle krav

Biologisk evaluering av medisinsk utstyr — Del 1:

5 EN ISO 10993-1 . . . .
Evaluering og preving i en risikostyringsprosess
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Serienr. Standarder Beskrivelse
Medisinsk elektrisk utstyr — Del 2-46: Spesielle krav til
6 IEC 60601-2-46 den grunnleggende sikkerheten og viktige ytelsen til
operasjonsbordene
ISTA-standarder (International Safe Transit Association)
7 ISTA . .
for pakningstesting
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NOTAS IMPORTANTES

Antes de utilizar este ou qualquer outro tipo de aparelho médico
em pacientes, é recomendada a leitura do Manual de instrucées e
a familiarizagdo com o produto.

« Antes de utilizar o dispositivo em pacientes, leia e compreenda todos os
avisos presentes neste manual e no dispositivo.

« O simbolo _f\ destina-se a alertar o ufilizador para procedimentos
importantes ou instrucdes de seguranca relacionados com a utilizacdo
deste dispositivo.

« O simbolo [ nos roétulos indica que deve consultar o manual de
instrucoes para proceder a utilizacdo do produto.

« As técnicas descritas no presente manual sdo apenas sugestdoes do
fabricante. A responsabilidade final pela prestacdo de cuidados ao
paciente com respeito a este dispositivo recai sobre o médico responsdvel.

« Antes de cada utilizacdo, é necessdrio verificar o funcionamento do
dispositivo.

« O dispositivo apenas deve ser operado por pessoal qualificado.

« Todas as modificacoes, atualizacdes ou reparacdes devem ser efetuadas
por um especialista autorizado.

« Guarde este manual para consulta futura.

« Qualqguer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo
deve ser relatado ao fabricante e d autoridade competente indicada no
presente documento.
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1 Informagoes gerais:

A Allen Medical Systems, Inc. € uma subsididria da Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC), um
fabricante e fornecedor lider mundial de tecnologias médicas e servicos
relacionados com a industria de cuidados de saude. Como um lider da indUstria no
posicionamento dos pacientes, a nossa paixdo & melhorar os resultados dos
pacientes e a seguranca dos prestadores de cuidados de saude, ao mesmo tempo
que aumentamos a eficiéncia dos nossos clientes. A nossa inspiracdo vem do
fornecimento de solucdes inovadoras para satisfazer as necessidades mais
prementes dos nossos clientes. Mergulhamos no mundo dos nossos clientes, para
melhor responder a estas necessidades e aos desafios didrios do seu ambiente. Quer
seja a desenvolver uma solucdo para enfrentar os desafios de posicionamento do
paciente ou a criar um sistema para oferecer um acesso seguro e eficaz ao local
cirdrgico para a equipa cirdrgica, estamos empenhados em fornecer produtos de
valor e qualidade excecionais.

Os produtos da Allen sdo apoiados por um servico fidvel e reativo, para além das
demonstracoes de produtos no local.

1.1 Declaragao de direitos de autor:
Revisdo

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TODOS OS DIREITOS RESERVADOS.

Nenhuma parte deste texto poderd ser reproduzida ou transmitida sob qualquer
forma ou por qualquer meio, eletrénico ou mecdnico, incluindo fotocdpia,
gravacdo ou por qualquer sistema de recuperacdo ou informacdo sem a
autorizacdo escrita da Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

As informacdes contidas neste manual sdo confidenciais e ndo podem ser
divulgadas a terceiros sem o prévio consentimento escrito da Allen Medical.

1.2 Marcas registadas:

As informacodes sobre marcas comerciaqis encontram-se em
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Os produtos podem ser abrangidos por uma ou mais patentes. Consulte a lista em
Hill-rom.com/patents para quaisquer patentes.
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1.2 Detalhes de contacto:

Para obter informacdes sobre pedidos, consulte o catdlogo.

Informacdes de contacto do servico de assisténcia técnica da Allen:

% América do ”7‘#: Internacional

Norte
(€] (800) 433-5774 6] +1 978 266 4200 ext.4286
A5 (978) 263-8846 11978 266 4426

1.4 Consideragoes sobre seguranga:

1.4.1 Aviso de simbolo de perigo de seguranca:

NAO UTILIZE SE O PRODUTO APRESENTAR DANOS VISIVEIS OU
DEGRADAGAO DO MATERIAL.

1.4.2 Aviso de utilizacao indevida do equipamento:

Ndo utfilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou for aberta
inadvertidamente antes da utilizacdo. Todas as modificacdes, atualizacdes ou
reparacoes devem ser efetuadas por um especialista autorizado.

1.4.3 Aviso para utilizadores e/ou pacientes:

Qualqguer incidente grave que tenha ocorrido em relagcdo ao dispositivo deve ser
relatado ao fabricante e d autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou paciente estd estabelecido.

Nota: Consulte o guia do utilizador do fabricante da mesa cirdrgica para obter
instrucoes de utilizacdo. Consulte sempre os limites de peso do fabricante da mesa
cirdrgica.
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A\

NUNCA EXCEDA A CAPACIDADE DE PESO DA MESA DE BLOCO
OPERATORIO

1.4.4 Eliminacao segura:

Os clientes devem respeitar todas as leis e regulamentos federais, estatais, regionais
e/ou locais no que diz respeito a eliminacdo segura de dispositivos e acessorios

médicos.

Em caso de duvida, o utilizador do dispositivo deve primeiro contactar a Assisténcia
técnica da Hill-lRom para obter orientacdo sobre os protocolos de eliminacdo

segura.

1.5 Funcionamento do sistema:

1.5.1 Simbolos aplicaveis:

Simbolo utilizado

Descricdo

Referéncia

Indica que o dispositivo € um
dispositivo médico

MDR 2017/745

Indica o fabricante do dispositivo
médico

EN ISO 15223-1

SN

Indica o nUmero de série do
fabricante. O numero de série do
dispositivo estd codificado como
1YYWWSSSSSSS.

e YY indica o ano de fabrico, ou

seja, 118WWSSSSSSS onde 18
representa o ano de 2018.

e WW indica o nUmero da semana
de fabrico de acordo com um

calenddrio de loja padrdo.
(Incluindo os zeros iniciais.)

e SSSSSSS € um nUmero Unico
sequencial.

EN ISO 15223-1

GTIN

Indica o NUmero global de item
comercial do dispositivo médico

21 CFR 830
MDR 2017/745
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LOT

Indica o cédigo de lote do fabricante
utilizando a data Juliana aaddd, em
que aa indica os Ultimos dois digitos do
ano e ddd indica o dia do ano, ou
seja, 4de abril de 2019 seria
representado como 19094.

EN ISO 15223-1

wal

Indica a data em que o dispositivo
médico foi fabricado

EN ISO 15223-1

REF

Indica o nUmero de catdlogo do
fabricante

EN ISO 15223-1

/N

Indica a necessidade de o utilizador
consultar o manual de instrucdes para
obter informacdes preventivas
importantes, tais como avisos e
precaucoes.

EN ISO 15223-1

&

Indica que o dispositivo ndo contém
borracha natural ou Iadtex de borracha
natural seco

EN ISO 15223-1

EC |REP

Indica o representante autorizado na
Comunidade Europeia

EN ISO 15223-1

C€

Indica que o Dispositivo médico estd
em conformidade com o
REGULAMENTO (UE) 2017/745

MDR 2017/745

Indica um aviso

IEC 60601-1

4]

Indica a necessidade de o utilizador
consultar o manual de instrucdes

EN ISO 15223-1
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1.5.2 Utilizador e populacao de pacientes previstos:

Utilizador previsto: Cirurgides, enfermeiros, médicos e OU profissionais de saude
envolvidos no procedimento previsto para o dispositivo. NGo destinado a pessoas
leigas.

Populagoes previstas:
Este dispositivo destina-se a ser utilizado em pacientes que ndo excedam o peso No
campo de carga de trabalho segura especificado na seccdo 4.2. de
especificacdes do produto.

1.5.3 Conformidade com os regulamentos relativos a dispositivos médicos:

C€

1.4 Consideracoes sobre CEM:

Este produto € um dispositivo médico de classe | ndo invasivo. Este
sistema tem a marcacdo CE de acordo com o anexo VI, regra 1 dos
Regulamentos de dispositivos médicos (REGULAMENTO (UE) 2017/745).

Este ndo € um dispositivo eletromecdnico. Portanto, as declaracdes sobre CEM ndo
sdo aplicdveis

1.7 Representante autorizado da CE:

EC

REP

HILL-ROM SAS

B.P. 14 - Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL.: +33 (0)2 97 50 92 12

1.8 Informagoes de fabrico:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (AMERICA DO NORTE)
+1 978-266-4200 (INTERNACIONAL)

1.9 Informagoes sobre o importador na UE:

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany
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1.10 Informagoes do patrocinador australiano:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Telefone 1800 650 083

2 Sistema

2.1 Identificagcao dos componentes do sistema:

Alavanca de
desblogueio

<+—— Bota

Indicador de
angulo

Mecanismo de
blogueio da
bota

Almofada da
bota Foot
Hugger™

<+— Ldmina

Pal Pro Stirrups

2.2 Cobdigo e descricdo do produto:

A-10052 - PAL PRO STIRRUPS (w/o integral clamp)
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2.3 Tabelas de lista de acessorios e de componentes consumiveis:

A seguinte lista contém acessérios e componentes que podem ser utilizados com

este dispositivo.

Nome do acessorio

NUmero do produto

Foot Hugger™ Boot Pad A-10028-C
Velcro® Straps A-10319
Nissen Thigh Straps O-NTS
Hug-U-Vac Steep Trend Positioner A-60001
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Shoulder Supports A-63500

Uro Catcher®System

O-UC4 (US), O-UCH4E (EU), O-UCA4UK (UK),
O-UCA4DEN (Denyer), O-UC4J (Japan)

Stirrup Cart

A-30015

Nome do consumivel

NUmero do produto

Easy Catcher® Disposable System

O-ECS51, O-EC52

Uro Catcher Drapes

O-UC31, O-UC32

Brachytherapy Drapes for Uro Catcher
System

A-50008

Allen Safety Drape

A-22000

Nota: Consulte o manual de instrucdes correspondente aos produtos mencionados na

tabela acima.

CUIDADO: a

reuvtilizacdo de consumiveis descartdveis

pode levar

contaminacdo cruzada do paciente e/ou & falha do dispositivo.

2.4 Indicacgoes de utilizagado:

O estribo é utilizado numa variedade de procedimentos cirdrgicos, incluindo, entre
outros, no dominio da ginecologia, urologia, laparoscopia, cirurgia geral e robdtica.
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Estes dispositivos podem ser utilizados com uma ampla populacdo de pacientes,
conforme o prestador de cuidados ou a instituicdo de saude determinem
adequado.

2.5 Utilizagao prevista:

O estribo foi concebido para posicionar e suportar o pé, a perna e a coxa do
paciente numa variedade de procedimentos cirdrgicos, incluindo, entre outros, no
dominio da ginecologia, urologia, laparoscopia, cirurgia geral e robdtica. Estes
dispositivos destinam-se a ser utilizados por profissionais de salude em ambiente de
bloco operatdrio.

2.4 Riscoresidual:

Este produto estd em conformidade com as normas de desempenho e seguranca
relevantes. No entanto, ndo & possivel excluir os riscos de danos no dispositivo
devido a utilizacdo incorreta, falha do dispositivo ou perigos operacionais ou
mecanicos.

3 Configuragao e utilizagao do equipamento:
3.1 Antes da utilizagao:

a. Inspecione o produto procurando quaisquer danos visiveis ou extremidades
afiadas que possam ser causados por uma queda ou um impacto durante o
armazenamento.

b. Certifigue-se de que o produto foi devidamente limpo, desinfetado e seco
antes de cada utilizacdo.

c. Avdlie o paciente relativamente a quaisquer condi¢cdes preexistentes que
possam contraindicar a utilizacdo de dispositivos de posicionamento das
pernas (por exemplo, cirurgia recente d anca).

3.2 Configuragao:

a. Aperte a alavanca de desbloqueio. Esta acdo roda a lémina de fixacdo, para
uma configuracdo facil na calha de mesa cirdrgica.

b. Coloque as bracadeiras adjacentes & anca do paciente.

c. Fixe o estribo a calha de mesa.

A\
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& AVISO:

e A-10052: Faca deslizar a léGmina para
dentro da ranhura na parte superior da
bracadeira de calha. Apresentado na
figura abaixo.

& AVISO: assim que o estribo for colocado na calha, a bracadeira/tomada
tem de ser apertada de forma segura antes da utilizacdo.

d. Para pré-posicionar as botas dos estribos, solte o mecanismo de blogqueio da
bota e deslize a bota ao longo da haste até que a exiremidade superior
(barriga da perna) da bota se encontre aproximadamente a meio da barriga
da perna do paciente. Aperte firmemente o mecanismo de blogueio da bota.

e. Para pré-posicionar as botas dos estribos, solte o mecanismo de bloqueio da
bota e deslize a bota co longo da haste até que a extremidade superior
(barriga da perna) da bota se encontre aproximadamente a meio da barriga
da perna do paciente. Aperte firmemente o mecanismo de bloqueio da bota.
Repita o procedimento anterior para o outro estribo.

f. Cologue os estribos de forma a ficarem nivelados com a mesa, acionando a
alavanca de desbloqueio e deslocando o estribo para baixo. Apresentado na
figura abaixo.

Posicionar os pacientes nos estribos
g. Certifique-se de que o paciente estd posicionado na mesa de acordo com os
requisitos do procedimento e do cirurgido.

NOTA: para pacientes maiores, pode ser utilizada uma protecdo almofadada para o
braco de modo a proteger o pulso, a mdo e o braco.
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h.

K.

n.

O posicionamento deve ser realizado por dois funciondrios. Apoie cada uma
das pernas do paciente, segurando o calcanhar com uma mao e o joelho com
a outra. Flexione suavemente os joelhos, fransferindo simultaneamente ambas
as pernas para as botas.

Certifique-se de que os calcanhares do paciente estdo bem assentes nos

calcanhares das botas.

Respeite as seguintes orientacdes gerais relativas a flexdo inicial adequada das

pernas:

¢ Quando utilizar LITOTOMIA BAIXA, tenha cuidado para ndo hiperestender a
perna enguanto obtém a abducdo pretendida.

e Quando utilizar LITOTOMIA MEDIA OU ALTA, utilize uma flex&o e abducdo
inicial minima das pernas, uma vez que ambas irdo aumentar a medida
que as pernas sdo elevadas.

e O tornozelo, o joelho e o ombro oposto devem ser mantidos numa linha
relativamente reta durante o posicionamento. Tenha em conta que para
um paciente tipico, a coxa e o pé sdo abduzidos aproximadamente no
mesmo angulo.

Para ajustar a posicdo e a flexdo da bota, apoie o calcanhar da bota com
uma mado e, com a outra, desaperte o mecanismo de fixacdo da bota cerca
de V4 volta. Utilize ambas as mdos para apoiar e ajustar a bota para a posicdo
pretendida. Aperte frmemente o mecanismo de fixacdo.

Faca uma verificacdo final para garantir que os calcanhares do paciente
estdo devidamente assentes nos calcanhares das botas e que ndo hd pontos
de pressdo na barriga da perna. A perna deve estar centrada na bota para
eliminar a pressdo no nervo peroneal. Feche a almofada da bota.

Cologue uma Allen Safety Drape sobre cada perna para permitir a
monitorizacdo continua da posicdo da perna durante o procedimento.
Agarre e aperte as alavancas de desbloqueio ao mesmo tempo que move
lenfamente as pernas para a altura pretendida, mantendo a simetria das
pernas.
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0. Quando o nivel de litotomia for alcancado, verifique os pontos de pressdo e
efetue os ajustes adequados, se necessdrio. O mecanismo de fixacdo da bota
pode ser manipulado através do pano. A posicdo das pernas do paciente
(simetria) pode ser documentada utilizando marcacdes no mecanismo de

roquete como orientacdo.

Nota: a simeftria da posicdo das pernas do paciente pode ser documentada utilizando
as marcacoes do indicador de comprimento das pernas no tubo. O grau de
litomia pode ser documentado utilizando o indicador de dngulo de litomia
localizado de ambos os lados da alavanca de desbloqueio.

& AVISO: Devem ser utilizados dispositivos de posicionamento adicionais ao
utilizar o estribo na posicdo de Trendelenburg ou na de Trendelenburg invertida.

3.3 Controlos e indicadores do dispositivo:

PAL

ﬂrl'"

Aff

./ [\ N
"132*

Indicador de escala de grau do lado esquerdo.
Apenas para referéncia.

Indicador de escala de grau do lado direito.
Apenas para referéncia.
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Fixe a bracadeira de
calha na articulacdo
da anca do paciente e
monte o estribo. As
alavancas devem ser
montadas no exterior. A
bota deve suportar
delicadamente a
barriga da perna.

Desaperte a alavanca
de conftrolo para ajustar
a flexdo, extensdo,
abducdo, aducdo e
rotacdo.

Certifique-se de que as
alavancas de controlo
estdo apertadas.

Ao acionar a alavanca
de controlo One-Touch
para a esquerda,
desbloqueia e orienta
os controlos de
abducdo, aducdo e
lifotomia do estribo.

Certifique-se de que a
bracadeira de calha
com o estribo montado
estd alinhada com a
anca do paciente. O
dedo do pé, ojoelho e
0 ombro oposto devem
estar alinhados.

Este simbolo representa o pé direito do paciente

Este simbolo representa o pé esquerdo do paciente
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3.3 Armazenamento, manuseamento e instrugoes de remogao:

3.3.1

Armazenamento e manuseamento:

O produto deve ser armazenado num ambiente limpo e seguro para evitar danos.
Consulte as Especificacdes de armazenamento na seccdo de Especificacdo do

produto.
3.3.2 Instrucoes de remocao:
a. Acione as alavancas de desbloqueio para descer os estribos e,
simultaneamente, faca descer as pernas lentamente até ao nivel pretendido. A
AORN recomenda realizar o processo de descida em dois minutos completos.
Retire cuidadosamente as pernas do paciente dos estribos.
b. Para remover os estribos dos encaixes, os primeiros devem estar na posicdo

horizontal. Desaperte a bracadeira/o encaixe e remova os estribos.

3.4 Guiaderesolugdo de problemas:

Este dispositivo ndo tem um guia de resolucdo de problemas. Para obter
assisténcia técnica, o utilizador do dispositivo deve primeiro contactar a
Assisténcia técnica da Hill-Rom.

3.5 Manutencgado do dispositivo:

Certifique-se de que todas as etiquetas estdo instaladas e legiveis. Substitua as
etiquetas conforme necessdrio com um raspador de pldstico para as remover.
Utilize um toalhete com dlcool para remover quaisquer residuos de adesivo.

Contacte a Allen Medical Systems, Inc. através das informagdes da seccdo de
detalhes de contacto (1.3) se precisar de reparar ou substituir o dispositivo.

4 Precaucgoes de seguranc¢a e informagoes gerais:

4.1 Avisos e precaucgoes gerais de seguranga:

& AVISO:

a.
o.

Nd&o utilize o produto se este apresentar danos visiveis.

Antes da utilizacdo deste dispositivo, leia as instrucdes de configuracdo e
utilizacdo do equipamento. Familiarize-se com o produto antes da aplicacdo a
pacientes.
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c. Para evitar lesées do paciente e/ou utilizador e/ou danos no equipamento,
examine o dispositivo e as calhas laterais da mesa cirirgica quanto a potencias
danos ou desgaste antes da utilizacdo. NGo utilize o dispositivo se existirem danos
visiveis, se faltarem pecas ou se este ndo funcionar como esperado.

d. Leia e compreenda todos os avisos contfidos neste manual e no proprio
dispositivo antes de o utilizar com um paciente.

e. Antes de cada utilizacdo, é necessdario verificar o funcionamento do dispositivo.

f. Este dispositivo deve ser utilizado apenas por pessoal médico qualificado.

g. Os dedos dos pés do paciente podem ultrapassar a extremidade da bota do
estribo.

h. O produto com as bracadeiras de calha especificadas.

i. Verifique se existem pontos de pressdo de contacto no paciente e consulte o
médico antes de utilizar.

j. Certifique-se de que as pernas do paciente estdo fixas na bota antes de efetuar
ajustes.

k. Utilize apenas acolchoamentos aprovados.

A CUIDADO:

a. N&o utilize o produto se a embalagem esterilizada estiver danificada ou for
acidentalmente aberta antes da utilizacdo.

b. Ndo exceda a carga de trabalho segura indicada na tabela de especificacdes
do produto.

c. Ndo levante a coxa a mais de 90° em direcdo ao tronco, uma vez que o
paciente pode sofrer lesdes nos nervos.

d. Para evitar lesdes no paciente e/ou no utilizador e/ou danos no equipamento:
todas as modificacdes, atualizagdes ou reparacdes devem ser realizadas porum
especialista autorizado da Allen. O incumprimento desta instrucdo poderd
invalidar a garantia.

43 Especificagoes do produto:

Especificagoes mecanicas Descricdo

96,5xcm 41,2cmx 33,6 cm

Dimenses do produto (38"x 16 1/4"x 13 1/4" ) (c xIx q)

Aco inoxidavel, aluminio e polimeros de

Material .
baixa temperatura.
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Carga de trabalho segura no
dispositivo

Paciente 159 kg (350 lbs)

Peso total do dispositivo completo

Temperatura de armazenamento

Especificacoes de armazenamento Descrigdo

7.4kg (16,5 1Ibs) cada
(conjunto de 14,9 kg (33 Ibs))

-29 oC a +60 °C

Intervalo de humidade relativa de
armazenamento

15% a 85%

Temperatura de funcionamento

Este dispositivo destina-se a ser utilizado

Intervalo de humidade relativa de
funcionamento
Especificagoes elétricas
N&o aplicavel.
Especificagcoes de software

Ndo aplicavel.

Especificagoes de compatibilidade

Os Pal Pro Stirrups séo compativeis com:

num ambiente de bloco operatdrio
controlado.

Descricdo

Nd&o aplicavel.

Descricdo
Descricdo
a. Easy Lock® Blade Clamp: A-40040 (US),
A-40041 (EU), A-40041(UK), A-40043 (JP)
Tri-Clamp: A-40016 (US)
Universal Accessory Clamp: A-40015
Rail Clamp: O-RC2, O-RC2XUK, (EU/UK)

O-RC29X32MM (JP), O-RC2XD (DEN)

. Ou bracadeiras equivalentes.

Nota: Consulte o manual de instrucdes correspondente aos produtos mencionados na

tabela acima.

4.3 Instrugcoes de esterilizagao:

Este dispositivo ndo se destina a ser esterilizado. Podem ocorrer danos no

equipamento.
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4.4 Instrugcoes de limpeza e desinfe¢do:

& AVISO:

e NGo utilize lixivia nem produtos que contenham lixivia para limpar o dispositivo.
Podem ocorrer lesdes ou danos no equipamento.
Apos cada utilizacdo, limpe o dispositivo com toalhetes a base de dlcool.

e Ndo coloque o dispositivo em dgua. Poderdo ocorrer danos no equipamento.

e Utilize um pano e uma solucdo de desinfecdo/limpeza de amdnio quaterndrio
para limpar e desinfetar o dispositivo.

e Leia e siga as recomendacdes do fabricante para a desinfecdo de baixo nivel.

e Leia e siga asinstrucdes do produto de limpeza. Tenha cuidado em dreas onde o
liguido possa entrar no mecanismo.

e Limpe o dispositivo com um pano limpo e seco.

e Certifique-se de que o dispositivo estd seco antes de o guardar ou utilizar
novamente.

,p_"t CUIDADO: NAO MERGULHE AS ALMOFADAS EM NENHUM LIQUIDO
CUIDADO: NAO UTILIZE LIXIVIA OU FENOLICOS NAS ALMOFADAS

5 Lista de normas aplicaveis:

Descricdo

Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicacdo de
1 EN 62366-1 engenharia de aptiddo a utilizagcdo dos dispositivos
médicos

Dispositivos médicos — Aplicagcdo da gestdo do risco

2 EN ISO 14971 . . L
aos dispositivos médicos.

Informacdo fornecida pelo fabricante de dispositivos

3 EN 1041 .
medicos

Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar no rétulo, na
4 EN ISO 15223-1 rotulagem e nas informacdes a fornecer com os
dispositivos médicos — Parte 1: Requisitos gerais

Avaliacdo biolégica dos dispositivos médicos —

5 EN ISO 10993-1 Parte 1: Avaliacdo e teste num processo de gestdo
de riscos
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N', ‘,je Normas Descrigdo
serie
Equipamento elétrico para medicina — Parte 2-46:

6 IEC 60601-2-46 Requisitos particulares para g seguranca bdsica e
para o desempenho essencial de mesas de
operacdo
Normas da International Safe Transit Association para

7 ISTA
testes de embalagens
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NOTIFICARI IMPORTANTE

Inainte de a utiliza acest dispozitiv sau orice alt tip de aparat
medical pentru un pacient, va recomandam sa cititi Instructiunile
de utilizare si sa va familiarizati cu produsul.

- Cititi si asigurati-va ca intelegeti toate avertismentele prezentate in acest
manual si inscriptionate pe dispozitiv, inainte de a-l utiliza pentru un pacient.

«  Simbolul _f\ alerteazda utilizatorul cu privire la proceduri importante sau
instructiuni de siguranta in vederea utilizarii acestui dispozitiv.

Simbolul [d] de pe etfichete aratd cand trebuie consultate Instructiunile
de utilizare.

« Tehnicile descrise In acest manual sunt doar sugestile producatorului.
Responsabilitatea finald pentru ingrijrea pacientului in ceea ce priveste
acest dispozitiv o are medicul curant.

« Funcftionarea dispozitivului trebuie verificatd inainte de fiecare utilizare.

« Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de personal instruit.

« Toate modificarile, actualizarile sau reparatiile trebuie efectuate de un
specialist autorizat.

« Pastrati acest manual disponibil pentru consultari viitoare.

« Orice incident grav care are legaturd cu acest dispozitiv frebuie raportat
producatorului si autoritati competente mentionate in acest document.

Document Number: 80028158 Pogino 325 Issue Date: 06 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pal Pro Stirrups (A-10052)
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1 Informatii generale:

Allen Medical Systems, Inc. este o subsidiard a Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC),un important
producator si furnizor de tehnologii medicale si servicii conexe n industria asistentei
medicale, la nivel global. Ca lider in domeniul de pozitionare a pacientilor, scopul
nostru este sa imbundatatim rezultatele pacientilor si siguranta ingrijitorilor, optimizand
in acelasi timp eficienta clientilor. Inspiratia noastrad vine din furnizarea de solutii
inovatoare pentru a raspunde nevoilor clientilor. Ne punem in locul clientilor nostri,
pentru a aborda mai bine aceste nevoi si provocarile zilnice din mediul acestora. Fie
ca dezvoltdm o solutie pentru a raspunde la provocdarile de pozitionare a pacientilor
sau credm un sistem care sa ofere un acces eficient al echipei medicale la locul
chirurgical, ne angajam intfotdeauna sa oferim produse de calitate si o valoare la un
nivel exceptional.

Produsele Allen sunt sustinute de un service entuziast si de incredere, precum si de
demonstratii gratuite ale produselor la fata locului.

1.1 Notificare privind drepturile de autor:

Revizuire

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TOATE DREPTURILE REZERVATE.

Nicio parte a acestui text nu va fi reprodusd sau transmisd sub nicio forma sau prin
niciun mijloc, electronic sau mecanic, inclusiv prin fotocopiere, inregistrare sau
orice sistem informatic sau de recuperare a informatiilor, fard permisiunea scrisd a
companiei Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Informatiile cuprinse in acest manual sunt confidentiale si nu pot fi divulgate unor
terte parti fara acordul scris al companiei Allen Medical.

1.2 Marci comerciale:

Puteti gasi informatii privind marcile comerciale la Allenmedical.com/pages/terms-
conditions.

Produsele pot fi protejate de unul sau mai multe brevete. Consultati lista la
Hill-rom.com/patents pentru orice brevet(e).
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1.3 Delalii de contact:

Pentru informatii privind comandarea, consultati catalogul.

Informatii de contact Serviciul pentru clienti Allen:

% America de Nord \7.#: International

(€] (800) 433-5774 6] +1978 266 4200 ext.4286

5 (978) 263-8846 A 41 978 266 4426

1.4 Consideratii privind siguranta:

1.4.1 Notificare privind simbolurile de pericole pentru siguranta:

A NU SE UTILIZA DACA PRODUSUL PREZINTA SEMNE VIZIBILE DE
DETERIORARE SAU DEGRADARE MATERIALA.

1.4.2 Notificare de vutilizare necorespunzatoare a echipamentului:

Nu folositi produsul dacd ambalajul este deteriorat sau deschis accidental inainte
de utilizare. Toate modificarile, actualizarile sau reparatiile trebuie efectuate de un
specialist autorizat.

1.4.3 Notificare adresata utilizatorilor si/sau pacientilor:

Orice incident grav care a avut loc in legdturd cu dispozitivul frebuie raportat
producatorului si autoritati competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Nota: Consultati ghidul de utilizare a mesei chirurgicale furnizat de producator pentru
instructiuni de utilizare. Consultati intotdeauna limitele de greutate impuse de
producator pentru mesele chirurgicale.
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& NU DEPASITI NICIODATA CAPACITATEA DE GREUTATE A MESEI DESTINATA
PENTRU SALA DE OPERATII

1.4.4 Eliminare in siguranta:

Clientii frebuie sa respecte toate legile si reglementdarile federale, de stat, regionale
si/sau locale in ceea ce priveste eliminarea in sigurantd a dispozitivelor si accesoriilor

medicale.

In caz de nelamuriri, utilizatorul dispozitivului trebuie s& contacteze mai intdi
departamentul de suport tehnic Hill-Rom pentru indrumari privind protocoalele de
eliminare in conditii de siguranta.

1.5 Operarea sistemului:

1.5.1 Simboluri aplicabile:

Simbol utilizat

Descriere

Indica faptul cd produsul este un
dispozitiv medical

Referinta

MDR 2017/745

Indicd producatorul dispozitivului
medical

EN ISO 15223-1

SN

Indicd numarul de serie al
producatorului. Numarul de serie al
dispozitivului este codat sub forma
TAASSNNNNNNN.

e AA indicd anul de fabricatie, de
exemplu 118SSNNNNNNN, unde 18
reprezintd anul 2018.

e SSindicG numarul saptamanii de
fabricatie infr-un calendar de
magazin standard. (zero initfial

ENISO 15223-1

inclus.)
e NNNNNNN este un numar unic
secvential.
Document Number: 80028158 Pagina 330 Issue Date: 06 MAR 2020

Version D

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

GTIN

Indica Numarul Global al Articolului
Comercial pentru dispozitivul medical

21 CFR 830
MDR 2017/745

LOT

Reprezintd codul lotului producdtorului
dupd calendarul ivlian aazzz, unde aa
indicd ultimele doud cifre ale anului si
zzz indica ziva din an. Adicd data de 4
aprilie 2019 va fi reprezentata ca
19094.

EN ISO 15223-1

wl

Indicd data la care a fost fabricat
dispozitivul medical

EN ISO 15223-1

REF

Indicd numarul de catalog al
producatorului

EN ISO 15223-1

AN\

Indicd necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare
pentru informatii importante de
atentionare, cum ar fi avertismente si
precautii.

EN ISO 15223-1

&7

Indica faptul ca dispozitivul nu contine
cauciuc natural sau latex din cauciuc
natural

EN ISO 15223-1

EC REP

Indica reprezentantul autorizatin
Comunitatea Europeand

EN ISO 15223-1

C€

Indicd faptul ca dispozitivul medical
este in conformitate cu
REGULAMENTUL (UE) 2017/745

MDR 2017/745

Indicd un avertisment

IEC 60601-1

]

Indicd necesitatea ca utilizatorul s&
consulte instructiunile de utilizare

EN ISO 15223-1
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1.5.2 Utilizatori si populatie de pacienti tinta:

Utilizatori tinta: Chirurgi, asistenti medicali, doctori, medici si cadre medicale care
activeaza in sala de operatie, implicate in procedura pentru care este conceput

dispozitivul. Nu este destinat pentru nespecialisti.

Populatie tinta:
Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat la pacientii care nu depdsesc
intervalul sarcinii de lucru in sigurantd, mentionat in specificatile produsului la
sectiunea 4.2.

1.5.3 Conformitatea cu reglementdarile privind dispozitivele medicale:

C€

(REGULAMENTUL (UE) 2017/745).

Acest produs este un dispozitiv medical neinvaziv din Clasa l.
Acest sistem este marcat CEin conformitate cu Anexa VI, Regula 1
a Reglementdarilor privind dispozitivele medicale

1.4 Consideradtii privind compadatibilitatea electromagnetica:

Acesta nu este un dispozitiv electromecanic. Prin urmare, declaratile privind

compatibilitatea electromagnetica nu sunt aplicabile

1.7 Reprezentant autorizat CE:

EC

REP

HILL-ROM SAS
B.P. 14-Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL: +33 (0)2 97 50 92 12

1.8 Informatii de fabricatie:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 S.U.A.
800-433-5774 (AMERICA DE NORD)
+1 978-266-4200 (INTERNATIONAL)
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1.9 Informatii importator din UE:

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Informatii sponsor din Australia:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Telefon 1800 650 083
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2 Sistem

2.1 ldentificarea componentelor sistemului:

Manetd de
deblocare

<+—— Cizma

Indicatorul
unghiului

Mecanism de
blocare a
cizmei

Foot Hugger™
Boot Pad

<+— Lameld

Pal Pro Stirrups

232 Cod produs si descriere:

A-10052 - PAL PRO STIRRUPS (w/o integral clamp)

2.3 Lista accesoriilor si tabelul cu componentele consumabile:

In urmatoarea listd sunt accesorii si componente care pot fi utilizate cu acest
dispozitiv.

Numar produs

Denumire accesoriu

Foot Hugger™ Boot Pad A-10028-C
Velcro® Straps A-10319
Nissen Thigh Straps O-NTS
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Hug-U-Vac Steep Trend Positioner A-60001
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Shoulder Supports A-63500

O-UC4 (US), O-UCA4E (EU), O-UC4UK (UK),

Uro Catcher®System
O-UC4DEN (Denyer), O-UC4J (Japan)

Stirrup cart A-30015
Denumire componenta consumabila Numar produs
Easy Catcher® Disposable System O-EC51, O-EC52
Uro Catcher Drapes O-UC31, O-UC32
Brachytherapy Drapes for Uro Catcher A-50008
System
Allen Safety Drape A-22000

Nota: Consultafi Instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru produsele mentionate
in tabelul de mai sus.

ATENTIE: Reutilizarea componentelor de unicd folosintd duce la contaminarea
incrucisatd a pacientilor si/sau defectarea dispozitivului.

2.4 Indicdtii de utilizare:

Suportul este utilizat intr-o varietate de proceduri chirurgicale, inclusiv, dar fara a se
limita la, proceduri de ginecologie, urologie, laparoscopie, chirurgie generald si
robotizatd. Aceste dispozitive pot fi utilizate pe o populatie largd de pacienti, dupd
cum este stabilit de ingrijitor sau insfitutie.

2.5 Domeniu de utilizare:

Suportul este conceput pentru a pozitiona si sprijini piciorul, gamba si coapsa
pacientului infr-o varietate de proceduri chirurgicale, inclusiv, dar fard a se limita la,
proceduri de ginecologie, urologie, laparoscopie, chirurgie generald si robotizata.
Aceste dispozitive sunt destinate utilizarii de catre cadrele medicale din sala de
operatii.
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2.4 Risc rezidual:

Acest produs respectd standardele relevante de performantd si siguranta. Cu
toate acestea, deteriorarea dispozitivului din cauza utilizGrii necorespunzatoare,
daunelor dispozitivului sau a pericolelor functionale sau mecanice nu poate fi
exclusa complet.

3 Configurarea si utilizarea echipamentelor:

3.1 Inainte de utilizare:

a.

b.

Inspectati produsul pentru daune vizibile sau margini ascutite care ar putea fi
cauzate de caderi sau impacturi aparute in timpul depozitdrii.

Asigurati-va ca produsul a fost curdtat, dezinfectat si sters in mod corect inainte
de fiecare utilizare.

. Evaluati pacientul pentru orice afectiuni preexistente care ar putea reprezenta

confraindicatii in utilizarea dispozitivelor de pozitionare a picioarelor (de
exemplu, o interventie chirurgicald recenta la sold).

3.2 Configurare:

a.

o.
C.

A AVERTISMENT:

Strdngeti maneta de deblocare. Aceastd actiune roteste lamela de fixare
pentru o configurare usoard pe bara mesei chirurgicale.

Pozitionati clemele |Gnga soldul pacientului.

Atasati suportul de bara mesei.

ATENTIE: Evitati prinderea degetelor intre bara si corpul clemei.

A-10052: Glisati lamelain slotul din
partea de sus a clemei barei. Asa cum
se aratd in figura de mai jos.

& AVERTISMENT: Odatd ce suportul este asezat pe bard, clema/bucsa frebuie

strnsd bine Inainte de utilizare.

Document Number: 80028158 Pogino 336 Issue Date: 06 MAR 2020

Version D

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

d. Pozitionati in prealabil cizmele suportului prin desfacerea mecanismului de
blocare a cizmei si glisarea cizmei de-a lungul tijei padnd cand capdatul superior
(portiunea gambei) al cizmei este situat aproximativ la mijlocul gambei
pacientului. Strdngeti bine mecanismul de blocare a cizmei.

e. Pozitionati in prealabil cizmele suportului prin desfacerea mecanismului de
blocare a cizmei si glisarea cizmei de-a lungul tijei panda cand capdatul superior
(portiunea gambei) al cizmei este situat aproximativ la mijlocul gambei
pacientului. StrGngeti bine mecanismul de blocare a cizmei. Repetati
procedura de mai sus pentru celdlalt suport.

f. Pozitionati suporturile pentru a fi la acelasi nivel cu masa, strdngé&nd maneta de
deblocare si deplas@nd suportul in jos. Asa cum se aratd in figura de mai jos.

Pozitionarea pacientilor in suporturi
g. Asigurati-va cd pacientul este pozitionat pe masa in conformitate cu procedura
si cerintele chirurgului.

NOTA: Pentru pacientii mai corpolenti, poate fi utilizatd o protectie pentru brat
captusitd pentru a proteja incheietura mainii, mana si bratul

h. Pozitionarea trebuie efectuatd de doi membri ai personalului. Sprijiniti fiecare
dintre picioarele pacientului apucand cdlcdiul infr-o manad si partea interioard
a genunchiului cu cealalta. Flexati usor genunchii si fransferati simultan ambele
picioare in cizme.

i. Asigurati-va cd ati asezat bine cdlcdiele pacientului in cdlcdiele cizmelor.
j. Respectati urmatoarele instructiuni generale privind flexia initiald adecvatd a
piciorului:
e Cand utilizati LITOTOMIA INFERIOARA, aveti grijd sd nu hiperextindeti piciorul
in timp ce realizati abductia dorita.
e Cand utilizati LTOTOMIA MEDIE SAU SUPERIOARA, utilizati flexia initiald
minima si abductia, deoarece ambele vor fi intensificate pe masura ce
picioarele sunt ridicate
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e Glezna, genunchiul si umarul opus trebuie mentinute intr-o linie relativ
dreaptdin timpul pozitiondrii. Observati cd, pentru un pacient tipic,
abductia coapsei si a piciorului sunt realizate la aproximativ acelasi unghi.

k. Pentru aregla fin pozitia cizmei si flexia, sustineti calcdiul cizmei cu o manad si, cu
cealaltd, slabiti mecanismul de prindere a cizmei cu aproximativ 4 turd. Folositi
ambele maini pentru a sprijini si a regla cizma in pozitia doritd. Strdngeti bine
mecanismul de prindere.

|.  Efectuati o verificare finald pentru a va asigura ca calcdiele pacientului sunt
asezate corect in cdlcdiele cizmelor si cd nu existd puncte de presiune pe
gamba. Piciorul trebuie centrat in cizmd pentru a elimina presiunea asupra
nervului peronier. Inchideti pernuta cizmei.

m. Asezati cate un produs Allen Safety Drape peste fiecare picior pentru a permite
monitorizarea continud a pozitiei piciorului in timpul procedurii.

n. Prindetisi strdngeti manetele de deblocare si mutati simultan picioarele, lent, la
inaltimea doritd, pdstrand simetria picioarelor.

o. Odatd ce nivelul de litotomie a fost atins, verificati punctele de presiune si, dacd
este necesar, efectuati ajustarile corespunzatoare. Mecanismul de prindere a
cizmei poate fi manipulat prin c@mpul steril. Pozitia picioarelor pacientului
(simetria) poate fi documentatd folosind marcajele de pe mecanismul cu
clichet ca ghidai.

Nota: Simetria pozitiei picioarelor pacientului poate fi documentatd folosind marcajele
indicatoare pentru lungimea piciorului de pe tub. Gradul de litotomie poate fi
documentat utiliz&nd indicatorul unghiului de litotomie situat de ambele padrti
ale manetei de deblocare.

& AVERTISMENT: Dispozitivele de pozitionare suplimentare ar trebui utilizate atunci
cdand se utilizeaza suportul in pozitia Trendelenburg sau Trendelenburg invers.
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3.3 Comenzi si indicatoare dispozitiv:

" PRO
“—
ﬂ;#f .
L f 1\
L

=

~
w
"F.fl"l-"""
I

Indicator de scald a gradelor din partea stanga.

Numai in scop consultativ

Indicator de scald a gradelor din partea dreapta.

Numai in scop consultativ
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Atasati clema barei la
articulatia soldului
pacientului si montati
suportul. Manetele
frebuie montate pe
exterior. Cizma trebuie

Slabiti maneta de
control pentru a regla
flexia, extensia,
abductia, aductia si
rotatia.

sa infGsoare partea de
sSUs a gambei.

Asigurati-va ca
manetele de control
sunt strénse.

Strdngerea manetei de
control One-Touchin

sens anti-orar
deblocheazd si
contfroleazd comenzile
de abductie, aductie si
litotomie ale suportului.

Asigurati-va ca clema
barei, cu suportul
montat, este aliniatd cu
soldul pacientului.
Degetul de la picior,
genunchiul si umarul
opus frebuie dliniate.

Acest simbol reprezintd piciorul drept al pacientului

Acest simbol reprezintd piciorul stGng al pacientului
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3.3 Instructiuni de depozitare, manipulare si eliminare:

3.3.1 Deporzitare si manipulare:

Produsul frebuie depozitat intr-un mediu curat si sigur pentru a preveni deteriorarea.
Consultati Specificatile de depozitare in sectiunea Specificatii produs.

3.3.2 Instructiuni de eliminare:

a. Coborati suporturile prin strangerea manetelor de deblocare si coborati simultan
picioarele, incet, la nivelul dorit. A.O.R.N. recomandd ca procesul de coborére si
aranjare sa dureze doud minute intregi. Scoateti usor picioarele pacientului din
suporturi.

b. Suporturile frebuie sa fie in pozitie orizontald pentru a fi scoase din bucse. Slabiti
clema/bucsa si scoateti suporturile.

3.4 Ghid de depanare:

Acest dispozitiv nu are un ghid de depanare. Pentru suport tehnic, utilizatorul
dispozitivului trebuie sa contacteze maiintai departamentul de suport tehnic Hill-
Rom.

3.5 Intretinere dispozitiv:

Asigurati-va cd toate etichetele sunt aplicate si pot fi citite. Inlocuiti etichetele
dupd cum este necesar utilizdnd o racleta din plastic pentru indepdartarea
acestora. Folositi o lavetd cu alcool pentru aindepadrta reziduurile de adeziv.

Contactati Allen Medical Systems, Inc. daca doriti sa reparati sau sa inlocuiti
dispozitivul, folosind informatiile din sectiunea cu datele de contact (1.3).

4 Precautii de siguranta si informatii generale:

4.1 Avertismente si atentionari generale privind siguranta:

& AVERTISMENT:

a. Nu utilizati dacda produsul prezintd deteriorari vizibile.

b. Tnainte de a folosi acest dispozitiv, cititi instructiunile pentru instalarea si utilizarea
echipamentelor. Familiarizati-va cu produsul inainte de aplicare la un pacient.

c. Pentru a preveni vatdmarea pacientului si/sau a utilizatorului si/sau deteriorarea
echipamentului, examinati dispozitivul si barele laterale ale mesei chirurgicale
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pentru posibile deteriorari sau uzurd inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul
daca deteriorarea este vizibild, daca lipsesc piese sau dacd nu functioneaza
conform asteptdarilor.

d. Cititi si asigurati-va cdintelegefti toate avertismentele prezentate in acest manual
si inscriptionate pe dispozitiv, inainte de a-l utiliza pentru pacient.

e. Functionarea dispozitivului tfrebuie verificatd inainte de fiecare utilizare.

f. Acest dispozitiv frebuie utilizat numai de personal instruit in domeniul medical.

g. Degetele de la picioare ale pacientului se pot extinde dincolo de capdtul cizmei
suport.

h. Produsul cu clemele barei specificate.

i. Verificati daca existd puncte de presiune de contact ale pacientului si consultati
medicul inainte de utilizare.

J.  Asigurati-va ca picioarele pacientului sunt fixate in cizmad ihainte de efectuarea
ajustarilor.

k. Folositi numai captuseala aprobatad.

A ATENTIE:

a. Nu folositi produsul dacd ambalajul steril este deteriorat sau deschis accidental
inainte de utilizare.

b. Nu depdsiti sarcina de lucru in condifii de sigurantd prezentatd in tabelul cu
specificatiile produsului.

c. Nu ridicati coapsa mai aproape de 90° fatd de trunchi, deoarece pacientul
poate prezenta leziuni ale nervilor.

d. Pentru a preveni rGnirea pacientului si/sau a utilizatorului si/sau deteriorarea
echipamentului, toate modificarile, actualizarile sau reparatiile frebuie efectuate
de un specialist autorizat Allen. Nerespectarea poate anula garantia.

42 Specificatii produs:

Specificatii mecanice Descriere

96.5cm x41.2cm x 33.6cm

Dimensiuni produs (38"'x 16 1/4"x 13 1/4" (Lx|x h)

Otel inoxidabil, aluminiu si polimeri cu
temperaturd scazuta.

Pacient de 159 kg (350 lbs)

Material

Sarcind de lucru in conditii de siguranta

pe dispozitiv
Greutatea totald a dispozitivului Cate 7,4 kg (16,5 Ibs) fiecare
complet (set de 14,9 kg (33 Ibs))
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Specificatii de depozitare Descriere

Temperaturd de depozitare -29 oC - +60 oC

Interval umiditate relativa la depozitare | 15% -85 %

Temperaturd de operare Acest dispozitiv este conceput pentru a fi
- o utilizat in mediul controlat al unei sali de

Interval umiditate relativa de operare operatil

Specificatii electrice Descriere

Nu se aplica. Nu se aplica.

Specificatii software Descriere

Nu se aplica. Nu se aplica.

Specificatii de compadtibilitate Descriere

a. Easy Lock® Blade Clamp: A-40040 (US),
A-40041 (EU), A-40041 (UK), A-40043 (JP)

b. Tri-Clamp: A-40016 (US)

Produsele Pal Pro Stirrups sunt c. Universal Accessory Clamp: A-40015

compatibile cu: d. Rail Clamp: O-RC2, O-RC2XUK, (EU/UK)

O-RC29X32MM(JP), O-RC2XD(DEN)

e. Sau cleme echivalente.

Nota: Consultafi Instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru produsele mentionate
in tabelul de mai sus.

4.3 Instructiuni de sterilizare:

Acest dispozitiv nu este conceput penfru a fi sterilizat. Se poate produce

deteriorarea echipamentului.

4.4 Instructiuni de curatare si dezinfectare:

A AVERTISMENT:

e Nu folositi indlbitor sau produse care contin indlbitor pentru a curdta dispozitivul. Se
poate produce vatdmarea corporald sau deteriorarea echipamentului.

e Dupad fiecare utilizare, curdtati dispozitivul cu servetele pe bazd de alcool.

¢ Nu puneti dispozitivul in apd. Se poate produce deteriorarea echipamentului.
Folositi o lavetd si o solutie de dezinfectare/curdtare cu amoniu cuaternar pentru a
curata si dezinfecta dispozitivul.

e Cititi si urmati recomanddrile producdatorului pentru dezinfectarea uzuald.
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e Cititi si urmati instructiunile produsului de curdtare. Procedati cu atentie in zonele in
care lichidul poate patrunde in mecanism.

e Stergeti dispozitivul cu o lavetd curatd si uscatd.

e Asigurati-va ca dispozitivul este uscat inainte de a-I depozita sau de a-l folosi din
nou.

;_"E ATENTIE: NU SCUFUNDATI SUPORTURILE IN LICHID
ATENTIE: NU UTILIZATI INALBITOR SAU COMPUSI FENOLICI PENTRU SUPORTUR]

5 Lista cu standardele aplicabile:

Nr. cri. Standarde Descriere

Dispozitive medicale - Partea 1: Aplicarea tehnicii
1 EN 62366-1 pentru aptitudinea de utilizare la dispozitivele
medicale

Dispozitive medicale - Aplicarea managementului

2 EN ISO 14971 . .. . . .
riscului in cazul dispozitivelor medicale.

Informatii furnizate de producatorul de dispozitive

3 EN 1041 .
medicale

Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate
pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si
informatii care trebuie furnizate - Partea 1: Cerinte
generale

4 EN ISO 15223-1

Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale — Partea
5 ENISO 10993-1 1: Evaluare si testare in cadrul unui proces de
gestionare a riscului

Aparate electromedicale - Partea 2-46: Cerinte
6 IEC 60601-2-46 particulare de securitate de baza si performante
esentiale pentfru mesele chirurgicale

Standardele Asociatiei Internationale de Tranzit Sigur

ISTA
/ > pentru testarea pachetelor
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UPUTSTVA ZA UPOTREBU

VAZNE NAPOMENE

Pre upotrebe ovog ili bilo kog drugog medicinskog uredaja sa
pacijentom, preporucujemo da procitate Uputstva za upotrebu i da
se upoznate sa proizvodom.

« Procitajte i razumite sva upozorenja u ovom priruc¢niku i na samom uredaju
pre upotrebe sa pacijentom.

« Simbol _]x\ upozorava korisnike na vazne procedure ili bezbednosna
uputstva u vezi sa upotrebom ovog uredagja.

Simbol [ na oznakama se navodi kada treba da procitate uputstva za
upotrebu.

« Tehnike koje su detaljno opisane u ovom prirucniku predstavljaju samo
predloge proizvodaca. Konac¢na odgovornost za negu pacienta u
pogledu upotrebe ovog uredaja ostaje na nadleznom lekaru.

« Funkcija uredaja treba da se proveri pre svake upotrebe.

« Ovim uredajem sme da rukuje samo obuceno osoblje.

« Sve izmene, nadogradnje ili popravke mora da obavi ovias¢eno stru¢no
lice.

« Neka vam ovaqj priru¢nik bude na raspolaganju za buducu upotrebu.

« Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim uredajem treba da se
prijavi proizvodacu i nadleznom organu koji je naveden u ovom
dokumentu.
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1 Opste informacije:

Kompanija Allen Medical Systems, Inc. je podruznica kompanije Hill-Rom, Inc., (NYSE:
HRC), vodeceg svetskog proizvodaca i dobavljaca medicinskih tehnologija i srodnih
usluga u domenu zdravstvene nege. Buduci da smo lider u podrucju pozicioniranja
pacijenata, posveceni smo tome da poboljfamo ishode po pacijente i bezbednost
zdravstvenih radnika, a da pri tome unapredimo efikasnost klijenata. Inspirise nas
osmisljavanje inovativnih reSenja koja predstavljaju odgovor na najznacajnije zahteve
klijenata. Zelimo da §to je moguce bolje upoznamo svoje klijente kako bismo efikasnije
izasli u susret njihovim potrelbama i dnevnim izazovima sa kojima se susreCu U svom
okruzenju. Bilo da se radi o osmisljavanju reSenja za izazove pri pozicioniranju
pacijenata ili sistema koji omogucava bezbedan i efikasan pristup hirurskog tima
operativnom mestu, posveceni smo tome da obezbedimo proizvode izvrsne vrednosti

i kvaliteta.

Proizvodi kompanije Allen upotpunjeni su odgovornom i pouzdanom servisnom
sluzbom i besplatnim demonstracijoma proizvoda na lokaciji.

1.1 Obavestenje o autorskom pravu:
Revizija

© 2019 Allen Medical Systems Inc. SVA PRAVA ZADRZANA.

Nijedan deo ovog teksta ne sme da se reprodukuje niti prenosi u bilo kom obliku ili
na bilo koji nacin, elektronskim ili mehanickim putem, ukljucujuci fotokopiranje,
snimanje ili bilo koji sistem za Cuvanje i preuzimanje informacija, bez pismene
dozvole kompanije Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Informacije u ovom prirucniku su poverljive i ne smeju da se obelodanjuju trecim
stranama bez prethodne pismene dozvole kompanije Allen Medical.

1.2 Zigovi:

Informacije o Zigovima mozZete naci na stranici Allenmedical.com/pages/terms-
conditions.

Proizvodi su mozda obuhvaceni jednim patentom ili vecim brojem njih. Pogledajte
listu na stranici Hill-rom.com/patents da biste saznali da liima povezanih patenata.
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1.2 Kontakini podaci:

Za informacije o porucivanju, pogledajte katalog.

Kontaktne informacije korisniCke sluzbe kompanije Allen:

% Severna Amerika \7.#: Ostatak sveta

(€] (800) 433-5774 6] +1 978 266 4200, lokal 4286

5 (978) 263-8846 A 41 978 266 4426

1.4 Bezbednosne napomene:

1.4.1 Obavestenje o simbolu bezbednosne opasnosti:

NEMOJTE DA KORISTITE AKO SU NA PROIZVODU VIDLIJIVI ZNAKOVI
OSTECENJA ILI PROPADANJA MATERIJALA.

1.4.2 Obavestenje o zloupotrebi opreme:

Nemojte da koristite ovaj proizvod ako je pakovanje ostec¢eno ili nehoti¢no otvoreno
pre upofrebe. Sve izmene, nadogradnje ili popravke mora da obavi ovlias¢eno
strucno lice.

1.4.3 Obavestenje za korisnike i/ili pacijente:

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa uredajem treba da se prijavi
proizvodacu i nadleznom telu u zemlji u kojoj je prebivaliste korisnika i/ili pacijenta.

Napomena: Pogledajte vodic za korisnike proizvodaca operacionog stola da biste
saznali uputstva za upotrebu. Uvek se pridrzavajte ogranicenja tezine proizvodaca
operacionog stola.

& NIKADA NEMOJTE DA PREKORACITE NOSIVOST OPERACIONOG STOLA
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1.4.4 Bezbedno odlaganje v otpad:

Klijenti treba da se pridrzavaju svih saveznih, drzavnih, regionalnih i/ili lokalnih zakona
i propisa u vezi sa bezbednim odlaganjem u otpad medicinskih uredaja i pribora.
Ako korisnik uredaja ima nedoumice, treba najpre da se obrati tehnickoj sluzbi
kompanije Hill-Rom radi smernica o bezbednom odlaganju u otpad.

1.5 Rukovanje sistemom:

1.5.1 Primenljivi simboli:

Koriséeni simbol

Oznacava da je uredaj medicinski
uredaqj

Referenca

MDR 2017/745

Oznacava proizvodaca medicinskog

d . ENISO 15223-1
uredaja
Oznacava serijski broj proizvodaca.
Serijski broj proizvodaca je u obliku
1YYWWSSSSSSS.
e YY oznacava godinu proizvodnje,
tj. 118 WWSSSSSSS, gde 18
SH predstavlja 2018. godinu. ENISO 15223-1
e  WW oznacava broj nedelje
proizvodnje u skladu sa
standardnim kalendarom.
(Uklju€uje uvodne nule.)
e SSSSSSS je redni jedinstveni bro;.
Oznacava globalni broj frgovinske 21 CFR 830

jedinice

MDR 2017/745

Oznacava broj serije proizvodaca
pomocu julijanskog formata datuma
yyddd, gde yy oznacava poslednje
dve cifre u godini, a ddd oznacava
dan u godini. Na primer, 4. april 2019. je
prema ovom Sablonu 19094.

ENISO 15223-1
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Oznacava datum proizvodnje

Evropskoj zajednici

@ medicinskog uredaja ENISO 152231
HEF Oznacava kataloski broj proizvodaca EN ISO 15223-1
Oznacava potrebu da korisnik pogleda
uputstva za upoftrebu radi vaznih
A upozoravajucih informacija o merama | EN ISO 15223-1
opreza, poput upozorenja i mera
predostroznosti.
Oznoc.qvo QQ .uredgj ne soc.jm prirodnu EN 1SO 15223-1
gumu ili suvi prirodni gumeni lateks
C lasé tavnik
EC |REP Oznacava ovlascenog predstavnika u EN 1SO 15223-1

C€

Oznacava da je medicinski uredaj
uskladen sa UREDBOM (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Oznacava upozorenje

IEC 60601-1

4]

Oznacava potrebu da korisnik pogleda
uputstva za upotrebu

EN ISO 15223-1

1.5.2 Predvideni korisnik i populacija pacijenata:

Predvideni korisnik: Hirurzi, medicinske sestre, lekari i zdravstveni radnici koji rade u
operacionoj sali, a ukljuceni su u hirurski zahvat pri kojem se primenjuje uredaj. Nije

namenjeno za neobucene osobe.

Predvidene populacije:

Ovaj uredaqj je predviden za upotrebu sa pacijentima cCija tezina ne prekoracuje
nosivost U podrucju bezbednog radnog optere¢enja navedenog u odeliku sa

specifikacijama proizvoda 4.2.
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1.5.3 Uskladenost sa uredbama o medicinskim vredajima:

Ovaqj proizvod je neinvazivni medicinski uredaj klase |I. Sistem ima CE
c € oznaku u skladu sa Prilogom VI, pravilom 1 Uredbe o medicinskim
uredajima (UREDBA (EU) 2017/745).

1.& Razmatranje v vezi sa EMK:

Ovo nije elektromehanicki uredaj. Dakle, ovde nisu primenljive deklaracije o EMK

1.7 Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici:

EC |REp| HILL-ROM SAS

B.P. 14 -Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Informacije o proizvodniji:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (SEVERNA AMERIKA)
+1 978-266-4200 (OSTATAK SVETA)

1.9 Informacije o uvozniku v EU:

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Informacije o sponzoru v Australiji:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Telefon: 1800 650 083
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2 Sistem

2.1 Identifikacija komponenti sistema:

Rucica za
otpustanje

Indikator ugla

Mehanizam za
blokiranje
Cizme

<+«— Cizma

Foot Hugger™
Boot Pad

<«— 3ipka

Pal Pro Stirrups

2.2 Sifra i opis proizvoda:

A-10052 - PAL PRO STIRRUPS (w/o integral clamp)

2.3 lista pribora i tabela potrosnih materijala:

Lista u nastavku navodi pribor i komponente koji mogu da se koriste sa uredajem.

Naziv pribora

Broj proizvoda

Foot Hugger™ Boot Pad A-10028-C
Velcro® Straps A-10319
Nissen Thigh Straps O-NTS
Hug-U-Vac Steep Trend Positioner A-60001
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Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600

Shoulder Supports A-63500

O-UC4 (US), O-UC4E (EU), O-UC4UK (UK),
O-UC4DEN (Denyer), O-UC4J (Japan)

Uro Catcher®System

Stirrup cart A-30015

Naziv potrosnog materijala Broj proizvoda
Easy Catcher® Disposable System O-EC51, O-EC52
Uro Catcher Drapes O-UC31, O-UC32
Brachytherapy Drapes for Uro Catcher A-50008
System
Allen Safety Drape A-22000

Napomena: Pogledajte odgovarajuca uputstva za upotrebu proizvoda navedena u
tabeliiznad.

OPREZ: Ponovno koris¢enje potrosnin  materijala izazvace  unakrsnu
kontaminaciju pacijenata i/ili kvar uredaja.

2.4 Indikacije za upotrebu:

Drza¢ za noge se koristi u velikom broju hirurskin zahvata, ukljucujuéi, ali bez
ogranicenja, ginekolosku, urolosku, laparoskopsku, opstu i robotsku hirurgiju. Ovi
uredaji mogu da se koriste kod raznovrsne populacije pacijenata, u skladu sa
odlukom zdravstvenog radnika ili ustanove.

2.5 Namena:

Drza¢ za noge je predviden za pozicioniranje i podupiranje stopala, potkolenica i
natkolenica pacijenta u velikom broju hirurskin zahvata, ukljucujuci, ali bez
ogranic¢enja, ginekolosku, urolosku, laparoskopsku, opstu i robotsku hirurgiju. Ove
uredaju smeju da koriste zdravstveni radnici u operacionim salama.
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2 & Preostalirizik;

Ovaj proizvod je uskladen sa relevantnim standardima za performanse i
bezbednost. Medutim, nijle moguce u potpunostiiskljuciti Stetu koja moze nastati od
uredaja koji je zZloupotreblien, ostecen, kao ni funkcionalne ili mehanicke opasnosti.

3 Postavljanje i upotreba opreme:

3.1 Pre upotrebe:

a.

b.

Pregledajte da li na proizvodu postoje vidljiva ostecenja ili ostre ivice koje mogu
da nastanu kao posledica pada ili udarca tokom Cuvanja.

Uverite se da je proizvod ispravno ocis¢en, dezinfikovan i osusen brisanjem pre
svake upoftrebe.

Pregledajte pacijenta da biste utvrdili dali boluje od nekih postojecih stanja koja
mogu da predstave kontraindikaciju za upotrebu uredaja za pozicioniranje
nogu (npr. skorija operacija kuka).

3.2 Postavijanje:

a.

o.
C.

& UPOZORENJE:

Stisnite ruCicu za otpustanje. Na taj nacin se pricvrsna Sipka rotira radi

jednostavnog postavljanja na Sinu operacionog stola.

Postavite stezalike pored kukova pacijenta.
PrikljuCite drza€ za nogu na Sinu stola.

OPREZ: Nemojte da prikljestite prste izmedu Sine i stezaljke.

A-10052: Uvucite Sipku u prorez na
gornjem delu stezalike za Sinu. Ovo je
vidljivo na slici u nastavku.

& UPOZORENJE: Kada postavite drza€ za noge na sinu, morate dobro da

pricvrstite stezaliku/prikljucak pre upotrebe.
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d.

Privremeno postavite Cizme drzaca za noge tako §to cete otpustiti mehanizam
za blokiranje Cizme i spustati Cizmu duz Sipke sve dok se gornji deo Cizme (deo
za list) ne nade priblizno po sredini lista pacijenta. Dobro pricvrstite mehanizam
za blokiranje ¢izme.

Privremeno postavite Cizme drzaca za noge tako sto ¢ete ofpustiti mehanizam
za blokiranje Cizme i spustati Cizmu duz Sipke sve dok se gornji deo Cizme (deo
za list) ne nade priblizno po sredini lista pacijenta. Dobro pricvrstite mehanizam
za blokiranje Cizme. Ponovite ovu proceduru i kod drugog drzaca za nogu.
Postavite drzace za noge u ravni sa stolom tako $to Cete stisnuti rucicu za

otpustanje i pomeriti drzac za nogu nadole. Ovo je vidljivo na slici u nastavku.

Postavljanje pacijenta na drzac¢e za noge

a.

Uverite se da je pacijent postavljen na sto u skladu sa zahtevima procedure i
hirurga.

NAPOMENA: Kod krupnijih pacijenata mozete da koristite oblozeni stitnik za ruku da

biste zastitili ru€ni zglob, Saku i ruku pacijenta.

Dva Clana osoblja treba da postave pacijenta. Pridrzite obe noge pacijenta
tako Sto cete uhvatiti petu jednom rukom, a drugom zadnju stranu kolena. Blago
savijte kolena i istovremeno postavite obe noge u Cizme.

Uverite se da su pete pacijenta ispravno postavljene u petni deo Cizama.

Pridrzavaijte se sledecih opstin smernica u vezi sa ispravnom pocetnom fleksijom

nogu:

e Kada primenjujete NISKI LITOTOMIJSKI POLOZAJ, vodite racuna da ne
ispravite nogu prekomerno da biste ostvarili Zelienu abdukciju.

e Kada primenjujete SREDNJI ILI VISOKI LITOTOMIJSKI POLOZAJ, primenite
minimalnu pocetnu fleksiju i abdukciju noge jer se one povecavaju pri
podizanju nogu
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e Glezanj, koleno i suprotno rame moraju da se odrzavaju u relativno pravoj

liniji tokom pozicioniranja. Kod tipicnog pacijenta mozete da primetite da
su butina i stopala odmaknuti pod priblizno istim uglom.

k. Da biste doterali polozaqj i fleksiju Cizme, poduprite petu Cizme jednom rukom, a
drugom otpustite mehanizam za blokiranje Cizme za priblizno Y4 okreta. Obema
rukama poduprite i postavite Cizmu u zeljeni polozaj. Dobro pricvrstite stezni
mehanizam.

|.  Obavite zavrsnu proveru da biste se uverili da su pete pacijenta ispravno
postavljene u petni deo ¢izama i da nema tacaka pritiska duz lista noge. Noga
mora da bude postavljena po sredini Cizme da se ne bi pritisnuo peronealni nerv.
Latvorite oblogu Cizme.

m. Postavite prekrivku Allen Safety Drape preko obe noge da biste omogucili stalno
pracenje polozaja noge tokom zahvata.

n. Uhvatite i stisnite ruCice za otpustanje i istovremeno pomerajte noge polako na
zeljenu visinu, pri Cemu treba da odrzavate simetricnost polozaja nogu.

0. Kada se postigne litotomijski polozaj, proverite da li postoje tacCke pritiska i po
potrebi primenite potrebna podesavanja. Mehanizmom za blokiranje Cizme
mozete da upravljate kroz prekrivku. Polozaj nogu pacijenta (simetrija) moze da
se naznaci oznakama ili mehanizmom sa racnom.

Napomena: Simetricni polozaj nogu mozete da naznacite pomocu indikatorskih
oznaka duzine nogu na Sipci. Stepen litotomijskog polozaja moze da se naznadi
pomocu indikatora ugla litotomije koji se nalazi na obe sftrane rucice za
otpustanje.

& UPOZORENJE: Potfrebno je da koristite dodatne uredaje za pozicioniranje kada
koristite drza¢ za noge u Trendelenburgovom ili obrnutom Trendelenburgovom
polozaju.

Document Number: 80028158 Stranica 358 Issue Date: 06 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



UPUTSTVA ZA UPOTREBU

3.3 Komande i indikatori uredaja:
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Indikator sa skalom stepena na levoj strani.

Samo referenca

Indikator sa skalom stepena na desnoj strani.

Samo referenca
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Pricvrstite stezaljku za
Sinu kod kuka pacijenta i
postavite drzac za
noge. Rucice treba da
se nalaze sa spoljne
strane pri postavljanju.
Cizma treba da
obuhvati gornji deo lista.

Otpustite upravljacku
rucCicu da biste
prilagodili fleksiju,
ekstenziju, abdukciju,
adukciju i rotaciju.

Stiskanje rucice za
upravljanje jednim
dodirom i okretanje
nalevo deblokira
abdukciju, adukciju i
komande za litotomijski
polozaj i upravlja njima
na drzacu za noge.

Uverite se da su
upravljacke rucice
zategnute.

Uverite se da je stezalika
za Sinu poravnata sa
kukom pacijenta dok je
postavljen drzac za
noge. Nozni palac,
koleno i suprotno rame
freba da su poravnati.

Ovaj simbol oznacava desno stopalo pacijenta.

Ovaj simbol oznacava levo stopalo pacijenta.

Document Number: 80028158

Version D

Stranica 360

Issue Date: 06 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F




UPUTSTVA ZA UPOTREBU

3.3 Uputstva za €uvanje, rukovanje i uklanjanje:

3.3.1 Cuvanje i rukovanje:

Proizvod treba da se Cuva u Cistom i bezbednom okruzenju da bi se sprecilo
ostecenje proizvoda. Pogledajte specifikacije za cuvanje u odeliku ,Specifikacije
proizvoda*.

3.3.2 Uputstva za uklanjanje:

a. Spustite drzaCe za noge tako $to Cete stisnuti ruCice za otpustanje i istovremeno
polako spustati drzace na Zeljeni nivo. Kompanija A.O.R.N. preporucuje da na
postupak spustanja i pomeranja utrosite dva puna minuta. Pazljivo uklonite noge
pacijenta iz drzaca za noge.

b. Drzaci za noge treba da su u horizontalnom polozaju prilikom uklanjanja sa

prikljucaka. Otpustite stezaljku/prikljucak i uklonite drzace za noge.

3.4 Vodic zaresavanje problema:

Za ovaj uredaj ne postoji vodic za reSavanje problema. Korisnik treba najpre da se
obrati tehnickoj podrsci kompanije Hill-Rom za tehnicku podriku.

3.5 Odrzavanje uredaja:

Uverite se da su sve oznake postavljene na uredaji da su Citke. Zamenite oznake
po poftrebi koristeci plasticni strugac za uklanjanje oznaka. Koristite alkoholnu
vlaznu maramicu za uklanjanje eventualno preostalog lepka.

Obratite se kompaniji Allen Medical Systems, Inc. ako zelite da popravite ili
zamenite uredaj; koristite informacije u odeliku sa kontaktnim podacima (1.3).

4 Bezbednosne mere predositroznosti i opste informacije:

4.1 Opsta bezbednosna upozorenja i mere opreza:

& UPOZORENJE:

a. Nemojte da koristite proizvod ako su na njemu vidljiva ostec¢enja.
b. Pre koris¢enja uredaja, procitajte uputstvo za postavijanje i upotrebu opreme.
Upoznajte se sa proizvodom pre primene nad pacijentom.
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Da biste sprecili telesne povrede pacijenta i/ili korisnika i/ili ostecenje opreme,
proverite da li postoje ostecenja ili istrosenost uredaja i bocnih Sina operacionog
stola pre upotrebe. Nemojte da koristite ako je vidljivo ostecenje uredaja, ako
nedostaju delovi ili ako uredaj ne funkcionise kako je predvideno.

ProcCitajte i razumite sva upozorenja u ovom prirucniku i na samom uredaju pre
upoftrebe sa pacijentom.

Funkcija uredaja treba da se proveri pre svake upotrebe.

Uredajem smeju da rukuju samo zdravstveni radnici.

Nozni prsti pacijenta mogu da se pruzaju van Cizme na drzacu za nogu.

Koristite proizvod sa naznacenim stezaljikama za Sinu.

Proverite da li postoje tacke kontaktnog pritiska na pacijentu i obratite se lekaru
pre upotrebe.

Uverite se da su noge pacijenta dobro postavljene u Cizme pre ikakvog
podesavanja.

Koristite samo odgovarajuc¢u oblogu.

a.

b.

Nemojte da koristite proizvod ako je steriino pakovanje ostec¢eno ili nehoti¢no
otvoreno pre upoftrebe.
Nemojte da prekoracite bezbedno radno opterecenje koje je navedeno u tabeli
specifikacija proizvoda.

. Nemojte da podignete butine prema trupu pod uglom manjim od 90°, jer je

moguce ostecenje nerava pacijenta.

Da biste sprecili telesne povrede pacijenta i/ili korisnika i/ili ostecenje opreme, sve
izmene, nadogradnije il popravke mora da vrsi ovias¢eno stru¢no lice kompanije
Allen. Ako se ne pridrzavate ovog zahteva, moguce je ponistenje garancije.

4.2 Specifikacije proizvoda:

Mehanicke specifikacije Opis

Dimenzije proizvoda

96.5xcm41.2cmx33.6cm
(38"x 16 1/4'x 131/4") (DxS x V)

Materijal

Nerdajuci Celik, aluminijum i
niskotemperaturni polimeri.

Bezbedno radno opterecenje uredaja Pacijent tezine 159 kg (350 Ib)

Ukupna tezina sastavljenog uredaja Po 7,4kg (16.51b) (ukupno 14,9 (33 Ib))
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Specifikacije za c¢uvanje
Temperatura Cuvanja Od -29 oC do +60 °C
Opseg relativne viaznosti vazduha pri
cuvanju
Radna temperatura
Opseg relativne viaznosti vazduha pri
radu

Od 15% do 85%

Ovaj uredqj je predviden za upotrebu u
kontrolisanom okruzenju operacione sale.

Elekiricne specifikacije Opis

Nije primenljivo. Nije primenljivo.

Specifikacije softvera Opis
Specifikacije o kompatibilnosti Opis
k. Easy Lock® Blade Clamp: A-40040 (US),
A-40041 (EU), A-40041 (UK), A-40043 (JP)
l.  Tri-Clamp: A-40016 (US)
m. Universal Accessory Clamp: A-40015

Rail Clamp: O-RC2, O-RC2XUK, (EU/UK)
O-RC29X32MM(JP), O-RC2XD(DEN)
o. llisli¢nim stezaljkama.

Uredaj Pal Pro Stirrups je kompatibilan sa
sledecim uredajima:

>

Napomena: Pogledajte odgovarajuc¢a uputstva za upotrebu proizvoda navedena u
tabeli iznad.

4.3 Uputstva za sterilizaciju:

Ovaj uredaj nije predviden za sterilizaciju. Moguce je ostecenje opreme.

4.4 Uputstva za ¢iséenje i dezinfekciju:

& UPOZORENUJE:

e Nemojte da koristite izbeljivac ili proizvode koji sadrze izbeljivac pri Cis¢enju
uredaja. Moguca je telesna povreda ili ostecenje uredaja.

e Nakon svake upotrebe ocistite uredaj koriste¢i alkoholne viazne maramice.

e Nemojte da uranjate uredaj u vodu. Moguce je ostecenje opreme.

e Koristite krupu i rastvor za dezinfekciju/Cis¢enje na bazi kvaternarnog amonijaka da
biste Cistili i dezinfikovali ureda;.

e Procitajte i sledite preporuke proizvodaca za dezinfekciju niskog nivoa.

e Procitajte i sledite uputstva za proizvod za Cis¢enje. Budite narocito pazljivi u
podrucjima gde teCnost moze da prodre u mehanizam.
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e Prebrisite uredaqj Cistom i suvom krpom.
e Uverite se da je uredaqj suv pre Cuvanja ili ponovne upotrebe.

f_'lt OPREZ: NEMOJTE DA URANJATE OBLOGE U BILO KAKVU TECNOST
OPREZ: NEMOJTE DA KORISTITE IZBELJIVAC ILI FENOLE NA OBLOGAMA

5 Lista primenljivih standarda:

Ser. br. Standardi Opis

Medicinski uredaji — Deo 1: Primena inzenjeringa

] EN 62366-1 upoftrebljivosti na medicinske uredaje

Medicinski uredaji — Primena upravljanja rizikom na

2 ENISO 14971 medicinske uredaje.

Informacije o medicinskim uredajima koje daje

3 EN 1041 . -
proizvodac

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste za
obelezavanje medicinskih sredstava, obelezavanje
pakovanja i informacije koje treba da se dostave -
Deo 1: Opsti zahtevi

4 EN ISO 15223-1

Biolosko vrednovanje medicinskih uredaja —
5 ENISO 10993-1 Deo 1: Vrednovanje i ispitivanje u okviru procesa
upravljanja rizikom

Medicinska elektricna oprema — Deo 2-46: Posebni
6 IEC 60601-2-46 zahtevi za osnovnu bezbednost i bitne performanse
operacionih stolova

Standardi Medunarodnog udruzenja za bezbedan

7 ISTA . . .
transport u vezi sa ispitivanjem pakovanja
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DOLEZITE UPOZORNENIA

Pred pouizitim tohto alebo iného typu zdravotnickej aparatiry
U pacienta sa odporidca precitat si ndvod na pouiitie a oboznamit
sa s produktom.

« Precitajte si a obozndmte sa so vietkymi varovaniami v tejto prirucke, ako
aj so samotnym zariadenim, kym ho zacnete pouzivat u pacienta.

«  Symbol i\je urceny na to, aby pouzivatela upozornil na ddlezité postupy
alebo bezpecnostné pokyny tykajuce sa pouzivania tohto zariadenia.

U&elom symbolu [d] na stitkoch je ukdazat, kedy by ste si mali
prestudovat ndvod na pourzitie.

«  Metddy uvedené v tejto prirucke su iba odporicania vyrobcu. Konecnd
zodpovednost za starostlivost o pacienta vzhladom na toto zariadenie
zostava na osetrujucom lekdarovi.

« Funkcia zariadenia by sa mala skontrolovat pred kazdym pouzitim.

« Toto zariadenie smie pouzivat iba vyskoleny persondl.

«  Vietky modifikdcie, aktualizdcie alebo opravy mobze vykondvat iba
opravneny Specialista.

« Uchovaijte tUto prirucku pre buduce poutzitie.

- AkuUkolvek vdinu nehodu, ktord nastala v sUvislosti so zariadenim, je
pofrebné nahldsit vyrobcovi a prislusnému orgdnu uvedenému v tomto
dokumente.
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1 Vseobecné informdcie:

Allen Medical Systems, Inc. je dcérskou spolocnostou spolocnosti Hill-Rom, Inc. (NYSE:
HRC), popredného svetového vyrobcu a doddvatela zdravotnickych technoldgii
a suvisiacich sluzieb pre zdravotnicky sektor. Sme priemyselnym lidrom v polohovani
pacientov avelmi ndm zdlezi na zlepsovani vysledkov pacientov a zvySovani
bezpelnosti poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a zaroven sa snazime dosiahnut
Cco najlepsiu efektivnost vzhladom na zdkaznikov. Nasou inspirdciou je poskytovanie
inovativnych rieSeni zameranych na najnaliehavejsie potreby nasich zdkaznikov.
Zaclenujeme sa do sveta nasich zakaznikov, aby sme mohli lepsie riesit tieto potreby
a kazdodenné vyzvy prostredia, v ktorom sa nachddzaju. Ci uz pri vyvoji rieseni, ktoré
rieSia problémy pri polohovani pacientov, alebo pri vytvdarani systémov, ktoré
chirurgickému timu poskytuju bezpe&ny a UCinny pristup na miesto chirurgického
zakroku, sa snazime poskytovaf produkty vynimocnej kvality a hodnoty.

Produkty spolocnosti Allen sU podporované pohotovym a spolahlivym servisom a
bezplatnymi ukdzkami produktov na mieste.

1.1 Ozndmenie o autorskych pravach:
Revizia

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VSETKY PRAVA VYHRADENE.

Bez pisomného suhlasu spolocnosti Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical)
nesmie byf Ziadna casf tohto dokumentu reprodukovand alebo prendsand
v akejkolvek podobe alebo akymikolvek prostriedkami, Ci uz elektronickymi alebo
mechanickymi, vrdtane fotokopirovania a nahrdvania, alebo akymkolvek
informacnym alebo vyhladavacim systémom.

Informdcie v tejto prirucke sU déverné a nesmu byt poskytnuté tretim osobdm bez
predchddzajuceho pisomného suhlasu spolocnosti Allen Medical.

1.2 Ochranné znamky:

Informdcie o ochrannych zndmkach sa nachddzaju na strdnke
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Na produkty sa mdze vztahovat jeden alebo viac patentov.
Ak potrebujete ndijst nejaké patenty, prestudujte si zoznam na strdnke
Hill-rom.com/patents, kde ndjdete vietky patenty.

Document Number: 80028158 Strana 3469 Issue Date: 06 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


http://www.allenmedical.com/pages/terms-conditions
http://www.hill-rom.com/patents

NAVOD NA POUZITIE

1.2 Kontakiné Uddje:

Informdcie o objedndvani ndjdete v kataldgu.

Kontaktné informdcie pre oddelenie sluZieb zdkaznikom spolocnosti Allen:

% Severnd Amerika

\7.#: Medzindrodné

(€] (800) 433-5774

—

6] +1 978 266 4200 pripona 4286

sl (978) 263-8846

A 41 978 266 4426

1.4 Bezpecnostné informacie:

1.4.1 Upozornenie o bezpecnostnych rizikach:

V PRIPADE VIDITELNEHO POSKODENIA ALEBO MATERIALNEHO
OPOTREBENIA PRODUKT NEPOUZiVAJTE.

1.4.2 Upozornenie 0 nespravnom pouzivani zariadenia:

Nepouzivajte produkt, ak je obal poskodeny alebo bol ndhodne otvoreny pred
pouzitim. Vsetky modifikdcie, aktualizdcie alebo opravy mébze vykondvat iba

opravneny Specialista.

1.4.3 Upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

Akdkolvek vazina nehoda, ktord nastala v suvislosti so zariadenim, by mala byt
ozndmend vyrobcovi, ako gj prislusnému orgdnu Clenského statu, kde mdé pouzivatel

a/alebo pacient trvalé bydlisko.

Pozndmka: Pozrite si ndvod na pouzitie chirurgického stola dodaného jeho
vyrobcom. Vzdy si pozrite hmotnostné limity pre chirurgicky stél uvedené jeho

vyrobcom.

SALY

A NIKDY NEPRESAHUJTE HMOTNOSTNU KAPACITU STOLA DO OPERACNE)
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1.4.4 Bezpecna likvidacia:

Zd&kaznici by mali dodrziavaf vietky federdine, $tatne, regiondine a/alebo miestne
zAkony a predpisy tykajuce sa bezpecnej likvidacie zdravotnickych pombdcok a

prislusenstva.

V pripade pochybnosti sa musi pouzivatel zariadenia najskér obrdatit na oddelenie
technickej podpory spoloCnosti Hill-Rom a ziskat pokyny k protokolom o bezpecnej

likviddcii.

1.5 Obsluha systému:

1.5.1 Prislusné symboly:

Pouzity symbol

Referencia

Znamendq, ze toto zariadenie je
zdravotnicka pomébcka

MDR 2017/745

d Uddva vyrobcu zdravotnickej pomdcky | EN ISO 15223-1
Uddava sériové Cislo vyrobcu. Sériové
Cislo je kddované ako TRRTTSSSSSSS.
e RR uddavarok vyroby, 1. .
118TTSSSSSSS, kde 18 znamend rok
2018.
SN e TTuddva &islo vyrobného tyzdria | EN1SO 152231
v rdmci bezného obchodného
kalenddra (vratane Uvodnych
nul).
e SSSSSSS je jedinecné sekvencné
Cislo.
Uddva globdine Cislo obchodnej 21 CFR 830

polozky pre tUto zdravotnicku pomdcku

MDR 2017/745

Uddva kod sarze vyrobcu s pouzitim
julidnskeho ddtumu v tvare rrddd, kde
rr uddva posledné dve Cislice roka

a ddd uddva den v roku, 1. j. 4. april
2019 bude vyjadreny ako 19094.

ENISO 15223-1
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Uddva ddatum vyroby zdravotnickej

Eurdpske spoloCenstvo

@ N ENISO 15223-1
pomaocky

HEF Uddva katalégové Cislo vyrobcu EN ISO 15223-1
Znamena, ze je potrebné, aby si
pouzivatel prestudoval ndvod na

A pourzitie, ktory obsahuje dblezité EN ISO 15223-1
bezpelnostné informdcie, ako su
varovania a bezpecnostné opatrenia
Inamendq, Ze zariadenie neobsahuje

@ prirodny kaucuk ani suchy prirodny EN ISO 15223-1
gumeny latex
Oznacuje autorizovaného zdstupcu pre

EC |REP EN ISO 15223-1

C€

Znamenaq, ze zdravotnicka pombcka
vyhovuje SMERNICI (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Znamend varovanie

IEC 60601-1

4]

Oznacuje, ze pouzivatel si musi pozriet
ndvod na pouzivanie

EN ISO 15223-1

1.5.2 Cielova populacia pouzivatelov a pacientov:

Cielovi pouizivatelia: Chirurgovia, zdravotné sestry, lekdri a zdravotnicky persondl
operacnej saly, ktory bude zariadenie pouzivat. Nie je urCené pre nekvalifikované

osoby.

Cielové populdacie:

Toto zariadenie je uréené na pouzitie u pacientov, ktorych hmotnost nepresahuje
hodnotu pola pre bezpecné pracovné zatazienie uvedeného v technickych

Udajoch o produkte v Casti 4.2.
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1.5.3 Zhoda so smernicami o zdravotnickych poméckach:

systém md oznacenie CE v sulade s prilohou VI, pravidlom 1, smernic

C € Tento vyrobok je neinvazivna zdravotnicka pomdcka 1. triedy. Tento
o zdravotnickych pomdckach (SMERNICA (EU) 2017/745).

1.4 Informdcie o EMC:

Toto nie je elektromechanické zariadenie. Nevztahuju sa nani preto vyhldsenia
o EMC

1.7 Avutorizovany zdastupca pre ES:

EC |REp| HILL-ROM SAS

B.P. 14 -Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL.: +33 (0)297 5092 12

1.8 Vyrobné informdacie:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (SEVERNA AMERIKA)
+1 978-266-4200 (MEDZINARODNE)

1.9 Informdcie o dovozcovi do EU:

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Informdcie o sponzorovi v Austrdlii:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Telefon 1800 650 083
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2 Systém

2.1 Identifikdcia zloZiek systému:

Uvolnovacia
rukovat

<+— Dlaha

Indikdtor uhla

Mechanizmus

blokovania
diahy Foot Hugger™
Boot Pad
<«— Celust

Pal Pro Stirrups

2.2 Koéd a opis produktu:
A-10052 - PAL PRO STIRRUPS (w/o integral clamp)

2.3 Zoznam prislusenstva a tabulka spotrebnych sucasti:

NasledujUci zoznam uvadza prislusenstvo a sucasti, ktoré sa mdzu pouzivaf s tymto

zariadenim.

Nazov prislusenstva ‘ Vyrobné cislo

Foot Hugger™ Boot Pad A-10028-C
Velcro® Straps A-10319
Nissen Thigh Straps O-NTS
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Hug-U-Vac Steep Trend Positioner A-60001
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Shoulder Supports A-63500

O-UC4 (US), O-UCA4E (EU), O-UC4UK (UK),

Uro Catcher®System O-UCADEN (Denyer), O-UC4J (Japan)

Stirrup cart A-30015

Ndazov spotrebnej sucasti Vyrobné éislo
Easy Catcher® Disposable System O-EC51, O-EC52
Uro Catcher Drapes O-UC31, O-UC32
Brachytherapy Drapes for Uro Catcher A-50008
System
Allen Safety Drape A-22000

Pozndmka: DalSie informdcie pre produkty uvedené v tabulke vyssie ndjdete
v prislusnom ndvode na poutzitie.

UPOZORNENIE: Opakované pouiZitie jednorazovych vyrobkov bude viest ku
krizovej kontamindcii pacientov alebo k zlyhaniu zariadenia.

2.4 Indikdcie na pouviitie:

Stirrup sa pouziva pri réznych chirurgickych zdkrokoch vratane, nie viak vylucne,
gynekologickej, urologickej, laparoskopickej, vieobecnej a robotickej operdcie.
Tieto pomébcky sa mdbézu pouzivat u Sirokej populdcie pacientov, ktorych uréi za
vhodnych poskytovatel zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnicke zariadenie.

2.5 Urcené pouiitie:

Stirrup je navrhnuty na polohovanie a podporu chodidla, dolnej a hornej Casti nohy
pacienta pri réznych chirurgickych zdkrokoch vrdtane, nie v3ak vyluéne,
gynekologickej, urologickej, laparoskopickej, vieobecnej a robotickej operdcie.
Tieto pombcky sU uréené na pouzivanie zdravotnickymi odbornikmi s v prostredi
operacnej saly.
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2.4 Zvyskové riziko:

Tento produkt vyhovuije prislusnym vykonnostnym a bezpecnostnym normdém. V
pripade nesprdvneho pouzivania, poskodenia pomdcky, funkénych alebo
mechanickych rizik v§ak nie je mozné Uplne vylUcif poskodenie tejto pombcky.

3 Zostavenie a pouzitie zariadenia:
3.1 Pred pouizitim:

a. Skontrolujte, Ci produkt nie je viditelne poskodeny alebo nemad ostré okraje, o
mobze byt spdsobené pddom alebo ndrazom pocas skladovania.

b. Pred kazdym pouzZitim skontrolujte, Ci je vyrobok doékladne vycisteny,
dezinfikovany a utrety dosucha.

c. Skontrolujte u pacienta akékolvek existujice zdravoiné problémy, ktoré by
mohli kontraindikovat pouzivanie pomdcok na polohovanie ndéh (napr.
neddvna operdcia bedrového kibu).

3.2 Nastavenie;

a. Stlacte uvolhovaciu rukovat. Tymto sa otodi pripdjacia celust na jednoduché
nastavenie na drzadle operacného stola.

b. Umiestnite svorky k bedru pacienta.

c. Na drzadlo stola pripojte strmen.

A UPOZORNENIE: DAvajte pozor, aby nedoslo k zovretiu prstov medzi
drzadlom a telesom svorky.

& VAROVANIE:

e A-10052: Nasunte celust do otvoru v
hornej Casti drzadlovej svorky.
Indzornené na obrdzku nizsie.

& VAROVANIE: Po umiestneni strmena na drzadlo je potrebné pred pouzitim
bezpecne dotiahnut svorku/objimku.

d. PredbeZne nastavte polohu didh strmenov uvolnenim mechanizmu zaistenia
didh a posunutim dlahy po tyci, kym sa horny koniec dlahy (Cast na lytko)
nenachddza priblizne v polovici lytka pacienta. Bezpecne dotiahnite
mechanizmus zaistenia dlahy.
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e. Predbezne nastavte polohu didh strmenov uvolnenim mechanizmu zaistenia
didh a posunutim dlahy po tyci, kym sa horny koniec dlahy (Cast na lytko)
nenachddza priblizne v polovici lytka pacienta. Bezpecne dotiahnite
mechanizmus zaistenia dlahy. Postup uvedeny vyssie zopakujte gj pri druhom
strmeni.

f. StlaCenim uvolfovacej rukovate a posunutim strmena smerom dolu umiestnite
strmene tak, aby boli v rovine so stolom. Zn&dzornené na obrdzku nizie.

Polohovanie pacientov v strmenoch
g. Labezpecte umiestnenie pacienta na stdl podia poziadaviek zakroku a chirurga.

POZNAMKA: U v&&sich pacientov je mozné pouzit na ochranu zdpdstia, ruky a
ramena caluneny ndplecny §tit.

h. Polohovanie musia vykonat dvaja zamestnanci. Podoprite obe nohy pacienta
uchopenim pdty do jednej ruky a nohy pod kolenom do druhej ruky. Jemne
pokrcte kolend a zdroven presunte obe nohy do didh.

i. Bezpecne ulozte paty pacienta do pdtovej Casti didh.
j.  Prisprdvnom prvom ohnuti néh pacienta dodrziavajte nasledujuce vieobecné
usmernenia:

e Pri pouZiti LTOTOMIE V NiZKEJ POLOHE ddvaijte pozor, aby pri dosahovani
pozadovaného odtiahnutia nedoslo k hyperextenzii doinej koncatiny.

e Pri vyuZiti LTOTOMIE V STREDNEJ ALEBO VYSOKEJ POLOHE ohnite a
odtiahnite nohy najprv minimdine, pretoze pri zdvihani sa budu nohy
ohynat a odfahovaf viac.

e PocCas polohovania je potrebné udrzat Clenok, koleno a protilahlé plece v
relativne rovnej linii. Uvedomte si, Ze pri beznom pacientovi sU stehno a
chodidlo odtiahnuté pod priblizne rovnakym uhlom.
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K.

Na doladenie polohy didh a ohnutia podoprite pdtovu Cast dlahy jednou rukou
a druhou rukou uvolnite mechanizmus zaistenia didh zhruba o Va4 otacky. Na
podopretfie a nastavenie dlahy do pozadovanej polohy pouzite obe ruky.
Bezpecne dotiahnite mechanizmus upnutia.

Urobte poslednu konfrolu, aby ste sa presvedcili, ze pdty pacienta sU riadne
ulozené v patovej Casti didh a Ze na lytku nie sU stlacené Ziadne miesta. Noha
musi byt v dlahe vyrovnand v strede, aby nedoslo k tlaku na peronediny nerv.
Uzavrite Calunenie dlahy.

. Kazdu nohu prikryte bezpe&nostnou foéliou Allen, aby ste umoznili nepretrzité

monitorovanie polohy néh pocas zakroku.
Uchopte a stlacte uvolnovacie rukovéte a suCasne pomaly posurite nohy do
pozadovanej vysky za udrzania symetrie néh.

. Po dosiahnuti Urovne litotdmie skontrolujte miesta tlaku a ak je to potrebné,

urobte vhodné Upravy. S mechanizmmom upinania dlahy mozno manipulovat
cez steriinu féliu. Polohu néh pacienta (symetriu) mozno pre orientdciu zaznadit
pomocou oznaceni na zdpadkovom mechanizme.

Pozndmka: SymetrickU polohu ndéh pacienta mozino zaznacit pomocou oznaceni

indik&torov dizky ndh na rirke. Stupen litotdmie mozno zaznadit pomocou
indikdtora uhla litotémie na oboch strandch uvoliovacej rukovéte.

& VAROVANIE: V pripade pouzitia strmena v Trendelenburgovej polohe alebo

obrdtenej Trendelenburgovej polohe pouzite dalSie polohovacie pomdcky.
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3.3 Ovladacie prvky a indikatory zariadenia:

" PRO L _ , o
o — —_— Indikator dielov stupnice na lavej strane. Len na
g informacné Ucely
=
AR
& P *

Indik&tor dielov stupnice na pravej strane. Len na

—

{-. o informacné ucely
i I \ A ow
F 2 5 & =
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Pripojte drzadlovu
svorku pri bedrovom
klbe pacienta a
namontujte strmen.
Rukovdte je potrebné
namontovaf na
vonkajsiu stranu. V
dlahe by mala byt
ulozend hornd Cast
Ivtka.

Uvolnite oviddaciu
rukovat na nastavenie
ohybu, natiahnutia,
odtiahnutia, pritiahnutia
a rotdcie.

Zabezpecte
dotiahnutie
ovlddacich rukovati.

Stlacenim
jednodotykovej
ovlddacej rukovate
proti smeru hodinovych
ruciCiek odistite a
ovlddate odfahovanie,
prifahovanie a
ovlddacie prvky
litotébmie v pripade
strmena.

Zaistite, aby bola
drzadlova svorka s
namontovanym
strmeniom zarovnand s
bedrovym kibom
pacienta. Palec na
nohe, koleno a
protilahlé plece musia
byf zarovnané.

Tento symbol predstavuje pravé chodidlo pacienta.

Tento symbol predstavuje lavé chodidlo pacienta.
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3.3 Pokyny na skladovanie, manipulaciv a likvidaciu:

3.3.1 Skladovanie a manipuldcia:

Produkt sa musi skladovat v Cistom a bezpecnom prostredi, aby sa neposkodil.
Pozrite technické Udaje skladovania v Casti Technické Udaje o produkte.

3.3.2 Pokyny na likvidaciu:

a. Spustite strmene stlacenim uvolfovacich rukovati a sucasne pomaly spuUsfajte
nohy do pozadovanej Urovne. Asocidcia perioperacnych registrovanych sestier
odporUca, aby proces spustania a dosahovania Urovni trval Uplné dve mindty.
Opatrne vyberte nohy pacienta zo strmenov.

b. Aby sa strmene dali vybrat z objimok, musia byt vo vodorovnej polohe. Uvolnite
svorku/objimku a strmene vyberte.

3.4 Sprievodca rieSenim problémov:

Toto zariadenie nema sprievodcu riesenim problémov. Ak pouZzivatel zariadenia
potrebuje technickU pomoc, mal by sa najprv obrdtit na oddelenie technickej
podpory spolo¢nosti HillFlRom.

3.5 Udriba zariadenia:

Skontrolujte, &i sU nainstalované a Citatelné vietky stitky. V pripade potreby stitky
vymente pomocou plastovej Skrabky na odstranenie stitkov. Alkkoholovou utierkou
odstrante vietky zvysky lepidla.

Ak potrebujete opravif alebo vymenit zariadenie, obrdfte sa na spolocnost Allen
Medical Systems, Inc. pomocou kontaktnych Udajov v Casti (1.3).

4 Bezpecnostné opatrenia a vseobecné informacie:

4.1 Vseobecné bezpecnostné varovania a upozornenia:

& VAROVANIE:

a. Nepouvuzivajte produkt, ak je viditelne poskodeny.
b. Pred pouzitim tohto zariadenia si precitajte pokyny na jeho nastavenie a pouzitie.
Obozndmte sa s produktom predtym, ako ho pouZijete u pacienta.
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SQ ™o

Aby nedoslo k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela a/alebo k poskodeniu
zariadenia, vyskUsajte zariadenie a postranné drzadld chirurgického stola, aby
ste pred pouzitim odhdalili pripadné poskodenie alebo opofrebovanie.
Nepouzivaijte zariadenie, ak je poskodenie viditelné, ak mu chybaju sucasti alebo
ak nefunguje tak, ako sa ocakdava.

Precitajte si a obozndmte sa so vietkymi varovaniami v tejto prirucke, ako gj so
samotnym zariadenim, kym ho zacnete pouZivat u pacienta.

Funkcia zariadenia by sa mala skontrolovat pred kazdym pouzitim.

Toto zariadenie smie pouzivaf iba vyskoleny zdravotnicky persondl.

Prsty pacientovho chodidla mézu presahovaf nad okraj dlahy strmena.

Tento produkt md Specifické drzadlové svorky.

Skonfrolujte kontaktné flakové body u pacienta a pred pouzitim sa poradte s
lekdrom.

Pred vykonanim nastaveni sa uistite, Ze nohy pacienta sU bezpecne umiestnené
v dlahe.

PouZivajte iba schvdlené calinenie.

A UPOZORNENIE:

a. Nepouzivajte produkt, ak je sterilny obal poskodeny alebo bol ndhodne otvoreny
pred pouzitim.

b. Dodrzte bezpelné pracovné zatazenie uvedené v tabulke s technickymi Udajmi
o produkte.

c. Stehno nezdvihnite k telu blizSie nez na 920°, mohlo by totiz ddjst k poskodeniu
nervov pacienta.

d. Aby ste zabrdnili poraneniu pacienta a/alebo pouzivatela a/alebo poskodeniu
zariadenia, musi vietky Upravy, aktualizdcie alebo opravy vykondvaf oprdvneny
Specialista spolocnosti Allen. Nedodrzanie tohto ustanovenia moéze spdsobit
zruSenie zAaruky.
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4.2 Technické Udaje o produkte:

Mechanické technické Udaje

Rozmery produktu

Popis
96.5cmx41.2cmx33.6 cm
(38"x 16 1/4"x131/4") (dx§xV)

Materidl

Nehrdzavejuca ocel, hlinik a nizkoteplotné
polyméry.

Bezpecné pracovné zatazenie
zariadenia

Pacient 159 kg (350 Ib)

Celkovd hmotnost celého zariadenia

Technické Udaje o skladovani
Teplota skladovania

7,4kg (16,5 Ib) kazdé
(14,9 kg (33 Ib) suprava)

Popis
-29 oC az +60 °C

Rozsah relativnej vinkosti skladovania

15% 0z85%

Prevadzkovd teplota

Toto zariadenie je uréené na poufzitie

Prevadzkovy rozsah relativnej vinkosti
Elekirické technické udaje
Nie je relevantnée.
Technické Udaje o softvéri
Nie je relevantné.
Technické Udaje o kompatibilite

v kontrolovanom prostredi operacnej sdly.
Popis

Nie je relevantné.

\ Popis

Nie je relevantné.

Popis

Strmene Pal Pro (Pal Pro Stirrups) su
kompatibilné s:

a. Easy Lock® Blade Clamp: A-40040 (US),
A-40041 (EU), A-40041 (UK), A-40043
(JP)

b. Tri-Clamp: A-40016 (US)

c. Universal Accessory Clamp: A-40015

d. Rail Clamp: O-RC2, O-RC2XUK, (EU/UK)

O-RC29X32MM (JP), O-RC2XD(DEN)

e. alebo rovnocenné svorky.

Pozndmka: DalSie informdcie pre produkty uvedené v tabulke vyssie ndjdete

v prislusnom ndvode na poutzitie.

4.3 Pokyny na sterilizaciu:

Toto zariadenie nie je urcené na sterilizdciu. Méze dojst k poskodeniu zariadenia.
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4.4 Pokyny na Cistenie a dezinfekciu:

& VAROVANIE:

e Na cCistenie zariadenia nepouZivajte bielidlo ani vyrobky s obsahom bielidla. Mohlo
by d&jst k zraneniu alebo poskodeniu zariadenia.
Po kazdom poufziti vycistite zariadenie alkoholovymi utierkami.

e Zariadenie nepondrajte do vody. Méze dbjst k poskodeniu zariadenia.

e Na Cistenie a dezinfekciu zariadenia pouzivajte handru a Cistiaci a dezinfek&ny
roztok Stvormocného amonia.

e Precitajte si a dodrZiavajte odporucania vyrobcu na dezinfekciu nizkej Urovne.

e Precitajte si a dodrziavajte pokyny na Cistenie produktu. DodrzZiavajte opatrnost na
miestach, kde sa tekutina méze dostat dovnutra mechanizmu.

e Utrite zariadenie Cistou suchou handrou.

e Pred ulozenim alebo opé&tovnym pouzitim skontrolujte, Ci je zariadenie suché.

,f_l't UPOZORNENIE: NEPONARAJTE PODLOZKY DO ZIADNEJ TEKUTINY
UPOZORNENIE: NA CISTENIE PODLOZIEK NEPOUZIVAJTE BIELIDLO ANI FENOLY

5 Zoznam prislusnych noriem:

AEEEETE Norm Popis
Cislo i ?

: EN 62366-1 Zdrovo’mlf:ke povr'no,cky - Cast 1: Uplol’rnenle )
stanovenia pouZitelnosti na zdravotnicke pomaocky

5 EN SO 14971 Z'd.rovo’r'nlcke pon’ﬁocky - Aplllfocm manazérstva
rizika pri zdravotnickych pomodckach.

3 EN 1041 Infom[\oae dodané vyrobcom zdravotnickych
pomocok
Zdravotnicke pomocky — Znacky pouzivané na

4 EN ISO 15223-] Stitkoch zdrovg’rmckych pfamf)cc?k, ozvnocovon,le
a poskytovanie informdacii — Cast 1: Vseobecné
poziadavky
Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok —

5 EN ISO 10993-1 Cast 1: Hodnotenie a skd3anie v systéme
manazérstva rizika
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O Norm Popis
cislo v P

Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 2-46: Osobitné

6 IEC 60601-2-46 poziadavky na zdkladnu bezpe&nost a funk&nost
operacnych stolov
Normy orgdnu International Safe Transit Association

7 ISTA .
pre testovanie obalov
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POMEMBNE OPOMBE

Priporocamo, da pred uporabo tega ali katerega koli drugega
medicinskega pripomocka pri pacientu preberete navodila za
uporabo in se seznanite z izdelkom.

« Pred uporabo pripomocka pri pacientu morate prebrati in razumeti vsa
opozorila v tfem priroCniku in na pripomocku.

« Simbol _f\ uporabnika opozarja na pomembne postopke ali varnostna
navodila za uporabo tega pripomocka.

Simbol [ na nalepkah oznacuje, da je treba pri uporabi upostevati
navodila za uporabo.

« Tehnike, ki so opisane v tem prirocniku, so samo predlogi proizvajalca. Za
oskrbo pacienta v povezavi s tem pripomockom je odgovoren lececi
zdravnik.

« Pred vsako uporabo pripomocka je freba preveriti njegovo delovanje.

« Pripomocek lahko uporablja samo usposoblieno osebije.

« Vse prilagoditve, nadgradnje ali popravila mora izvesti pooblascCeni
strokovnjak.

« Priro€nik shranite, da bo na voljo za poznejSo uporabo.

- Oresnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka,
morate obvestiti proizvajalca in pristojni organ, ki je naveden v fem
dokumentu.
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Kazalo vsebine

Pal Pro Stirrups (A-10052)
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1 Splosne informacije:

Allen Medical Systems, Inc. je hcerinsko podjetje druzbe Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC), ki
je vodilni globalni proizvajalec in ponudnik medicinske tehnologije in povezanih
storitev na podrocju zdravstvenega varstva. Kot vodilno podjetie v industriji na
podrocju namescanja pacientov si prizadevamo doseci boljse rezultate za paciente
in izboljSati varnost negovalcev ter hkrati povecati u€inkovitost svojin kupcev. Navdih
crpamo v zagotavljanju inovativnih resitev za zadovoljevanje najpomembnejsih
potreb kupcev. Resitve pogloblieno razisCemo z vidika svojih kupcev, da bi
ucCinkoviteje naslovili njihove potrebe in vsakodnevne izzive. Ne glede na to, ali
razvijamo resitve za namescanje pacientov ali ustvarjamo sistem za varen in ucinkovit
dostop kirurske ekipe do mesta kirurSkega posega, si prizadevamo za zagotavljanje
izdelkov z iziemno vrednostjo in kakovostjo.

lzdelki Allen so podprti z odzivnimi in zanesljivimi storitvami ter brezplacnimi
predstavitvami izdelkov na kraju samem.

1.1 Obvestilo o aviorskih pravicah:
Revizija

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VSE PRAVICE PRIDRZANE.

Nobenega dela tega besedila ni dovoljeno razmnozevati ali prenasati v kakrsni koli
obliki ali s kakrsnim koli sredstvom, elektronskim ali mehanskim, vklju¢no s
fotokopiranjem, snemanjem ali s sistemom za shranjevanje ali dostop do informacij,
brez pisnega dovoljenja podjetja Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
Informacije v tem priroCniku so zaupne in ne smejo biti razkrite tretfjim osebam brez
predhodnega dovoljenja podjetja Allen Medical.

1.2 Blagovne znamke:

Informacije o blagovnih znamkah so na voljo na spletnem mestu
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Izdelki so lahko zasciteni z enim patentom ali vec. Seznam morebitnih patentov
najdete na spletnem mestu Hill-rom.com/patents.
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1.2 Kontakini podatki:

Za informacije o naroCanju glejte katalog.

Kontaktni podatki oddelka za podporo strankam podijetja Allen:

% Severna Amerika \7.#: Mednarodni klici

g

&) +1 978 266 4200, interna 3.
4286

(€] (800) 433-5774

@5 (978) 263-8846 S 11978 266 4426

1.4 Varnostni vidiki:

1.4.1 Obvestilo ob simbolu za nevarnost:

IZDELKA NE UPORABLJAJTE, CE NA NJEM OPAZITE VIDNE POSKODBE ALI
OBRABO MATERIALA.

1.4.2 Obvestilo o napacni uporabi opreme:

lzdelka ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana ali je bila pred uporabo
nenamenoma odprta. Vse prilagoditve, nadgradnje ali popravila mora izvesti
pooblasceni strokovnjak.

1.4.3 Obvestilo za uporabnike in/ali paciente:

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba sporociti
proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi Clanici bivanja uporabnika in/ali pacienta.

Opomba: navodila o uporabi najdete v uporabniskem priro€niku proizvajalca
operacijske mize. Vedno upostevajte omejitve, ki jinh glede teze navaja proizvajalec
operacijske mize.

A NE PREKORACITE NOSILNOSTI OPERACIJSKE MIZE
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1.4.4 Varno odlaganje:

Kupci morajo upostevati vse zvezne, drzavne, regionalne in/ali lokalne zakone
oziroma predpise, ki urejajo varno odlaganje medicinskih pripomockov in dodatne
opreme.

V primeru dvomov se lahko uporabnik pripomocka najprej obrne tehni€no podporo
podjetja Hill-Rom, kjer lahko dobi informacije o protokolih varnega odlaganja.

1.5 Uporaba sistema:

1.5.1 Simboli, ki se uporabljajo:

Uporabljeni simbol Opis Referenca

O?nocw?, da je naprava medicinski MDR 2017/745
pripomocek

I O?nocun? proizvajalca medicinskega EN ISO 15223-1
pripomocka

Oznacuije serijsko stevilko proizvajalca.
Serijska Stevilka pripomocka je
navedena v obliki TYYWWSSSSSSS.
e Zapis YY oznacuje leto proizvodnje,
torej v zapisu 118 WWSSSSSSS
s" stevilkka 18 pomeni leto 2018.

e Zapis WW oznacuije stevilko tedna
proizvodnje glede na standardni
delovni koledar. (Vkljucno z
zacetnimi niclami.)

e Zapis SSSSSSS je edinstvena
zaporedna Stevilka.
Oznacuje globalno trgovinsko
GTlNI idenﬁﬁk:aci?sko §fevi||<§J medicinskega | 2| STk 830
. - MDR 2017/745
pripomocka

Oznacuje proizvajalcevo serijsko kodo
na podlagi datuma po julijanskem

EN ISO 15223-1

LOT koledorjg v obliki yy?dd, pvrl cgmer Crki EN ISO 15223-1
yy oznacujeta zadnji dve Stevilki leta,
Crke ddd pa datum v letu, npr. 4. April
2019 bi bil zapisan kot 19094.
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OZH(?C.UJG do’rum‘ |zdeI0\v/e EN ISO 15223-1
medicinskega pripomocka

HEF OoncgJe katalosko Stevilko EN ISO 15223-1
proizvajalca

Oznacuje, da mora uporabnik

upos’revo’rl.novodllo'zq u'porobo glede EN SO 15223-1
pomembnih opozorilnih informacij, kot

so opozorila in previdnostni ukrepi.

Oznacuje, da pripomocek ne vsebuje
@ naravhega kavcuka ali lateksa iz EN ISO 15223-1

posusenega naravnega kavcuka

Oznacuje pooblas¢enega zastopnika

EC |REP EN ISO 15223-1
za Evropsko skupnost
Oznacuje, da je medicinski

c E pripomocek v skladu z UREDBO (EU) MDR 2017/745
2017/745
Oznacuje opozorilo IEC 60601-1

Oznocyje, da mora uporabnik prebrafi EN ISO 15293-1
navodila za uporabo

1.5.2 Predvideni uporabnik in populacija pacientov:

Predvideni uporabniki: kirurgi, zdravstveni tehniki, zdravniki, lececi zdravniki ali
zdravstveno osebje v operacijski sobi, ki sodelujejo pri posegu, za katerega je
predviden medicinski pripomocek. Pripomocek ni namenjen laikom.

Predvidene populacije:
Pripomocek je predviden za uporabo pri pacientih, katerih telesna teza ne presega
varne delovne obremenitve, navedene v razdelku s specifikacijami izdelka 4.2.
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1.5.3 Skladnost z uredbami o medicinskih pripomockih:

oznako CE v skladu s pravilom 1 Priloge VIl k uredbi o medicinskih

C € Izdelek je neinvazivni medicinski pripomocek razreda I. Sistem ima

pripomockin (UREDBA (EU) 2017/745).

1.4 Vidiki elekiromagnetne zdruzijivosti:

To ni elektromehanska naprava. Izjave o elektromagnetni zdruzljivosti se zato ne

uporabljajo

1.7 Pooblasc¢eni zastopnik za Evropsko skupnost:

EC |REp| HILL-ROM SAS

B.P. 14 -Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL.: +33 (0)297 5092 12

1.8 Informacije o proizvajalcu:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 ZDA
800-433-5774 (SEVERNA AMERIKA)
+1 978-266-4200 (MEDNARODNO)

1.9 Informacije o uvozniku iz EU:

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Informacije o avstralskem sponzorju:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Telefon 1800 650 083
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2 Sistem

2.1 Identifikacija posameznih sestavnih delov sistema:

Rocica za sprostitev

<«— | Skorenj

Indikator nagiba

Mehanizem za
zaklepanje skornja

Foot Hugger™
Boot Pad

<+— Reizilo

Pal Pro Stirrups

22 Koda izdelka in opis:

A-10052 - PAL PRO STIRRUPS (w/o integral clamp)

2.3 Seznam dodatne opreme in tabela s potrosnim materialom:

V naslednjem seznamu so navedeni dodatna oprema in sestavni deli, ki jin lahko
uporabljate s tem pripomockom.

Ime dodatka Stevilka izdelka
Foot Hugger™ Boot Pad A-10028-C
Velcro® Straps A-10319
Nissen Thigh Straps O-NTS
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Hug-U-Vac Steep Trend Positioner A-60001
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Shoulder Supports A-63500

Uro Catcher®System O-UC4 (US), O-UCH4E (EU), O-UCA4UK (UK),

O-UC4DEN (Denyer), O-UC4J (Japan)

Stirrup cart

A-30015

Ime potrosnega materiala

Easy Catcher® Disposable System

Stevilka izdelka

O-ECS51, O-EC52

Uro Catcher Drapes

O-UC31, O-UC32

Brachytherapy Drapes for Uro Catcher
System

A-50008

Allen Safety Drape

A-22000

Opomba: za izdelke, navedene v zgornji tabeli, si oglejte ustrezna navodila za uporabo.

POZOR: veckratna uporaba potroSnega materiala lahko povzroci navzkrizne
okuzbe med pacientiin/ali okvaro pripomocka.

2.4 Indikacija za uporabo:

Stirrup se uporablja pri razlicnih kirurskih posegih, vklju¢no z, vendar ne omejeno na
ginekologijo, urologijo, laparoskopijo, splosno in robotsko kirurgijo. Te pripomocke je
mogoce uporabljati pri Siroki populaciji pacientov, kot doloci skrbonik ali ustanova.

2.5 Predvidena uporaba:

Stirrup je zasnovan za namestitev in podporo pacientovega stopala, spodnjega dela
noge in zgornjega dela noge pri razlicnih kirurskih posegih, vkljucno z, vendar ne
omejeno na ginekologijo, urologijo, laparoskopijo, splosno in robotsko kirurgijo. Te
pripomocke bi naj uporabljali zdravstveni delavci v okolju operacijske sobe.

Document Number: 80028158

Version D

Stran 396

Issue Date: 06 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F




NAVODILA ZA UPORABO

2.4 Preostala tveganja:

Ta izdelek je skladen z ustreznimi varnostnimi standardi. Vendar skode na
pripomocku zaradi zlorabe, poskodbe naprave, delovanja alimehanskih nevarnosti
ni mogoce popolnoma izkljuciti.

3 Nastavitev in uporaba opreme:
3.1 Pred uporabo:

a. Vizualno preglejte izdelek in preverite, ali je poskodovan in aliima ostre robove,
ki bi lahko nastali zaradi padca ali udarca med shranjevanjem.

b. Pred vsako uporabo je treba izdelek ustrezno ocistiti, razkuziti in obrisati do
suhega.

c. Preverite, ali ima pacient kakrsne koli ze obstojeCe pogoje, ki bi lahko bili v
nasprotju z uporabo pripomockov za namestitev nog (npr. nedavna operacija
kolka).

3.2 Namestitev:

a. Stisnite rocico za sprostitev. Ta ukrep zavrti rezilo za enostavno namestitev na
tirnico kirurSke mize.

b. Namestite objemke ob pacientovem kolku.

Namestite streme na tirnico mize.

A POZOR: Pazite, da prstov ne stisnete med firnico in ohisjiem objemke.

& OPOZORILO:

e A-10052: Rezilo potisnite v rezo na vrhu
objemke ftirice. Prikazano na spodnji
sliki.

0

& OPOIZORILO: Ko je streme namesceno na tirnico je treba objemko/vticnico
pred uporabo zategniti.
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d.

Predhodno namestite Skornje s stremeni tako, da sprostite mehanizem za
zaklepanje skornja in potisnete Skorenj vzdolz droga, dokler zgornji konec (del
meca) Skornja ni priblizno na pacientovi sredini meca. Varno zategnite
mehanizem za zaklepanje skornja.

Predhodno namestite skornje s stremeni tako, da sprostite mehanizem za
zaklepanje skornja in potisnete skorenj vzdolz droga, dokler zgornji konec (del
meca) Skornja ni priblizno na pacientovi sredini meca. Varno zategnite
mehanizem za zaklepanje skornja. Ponovite zgornji postopek za drugo streme.
Namestite stremena tako, da bodo poravnano z mizo, tako da stisnete rocCico
za sprostitev in premaknete streme navzdol. Prikazano na spodniji sliki.

Namescanje pacientov v stremena

ga.

Zagotovite, da je pacient namescen na mizo v skladu s postopkom in zahtevami
kirurga.

OPOMBA: Za vecCje paciente lahko za zascito zapestja, roke in roke uporabimo

oblazinjen sCitnik za roke.

h. Namescanje nqj izvajata dva ¢lana osebja. Podprite vsako pacientovo nogo
tako, da z eno roko primete peto, z drugo pa spodnjo stran kolena. Nezno
upognite kolena in hkrati prenesite obe nogi v skornje.

i. Zagotovite, da so pacientove pete varno namescene v petah skornjev.

j. Upostevajte naslednje sploSne smernice glede pravinega zacetnega
upogibanja nog:
¢ Ko uporabljate NIZKO LITOTOMIJO, pazite, da noge ne iztegnete prevec,

medtem ko dosezete zelen priklop.

e Priuporabi SREDNJE ALI VISOKE LITOTOMIJE uporabite minimalno zacetno
upogibanje in priklop nog, saj se bosta obe dvignili, ko bodo noge
dvignjene.
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K.

e Glezenj, koleno in nasprotna rama naj bodo med prilagajanjem polozaja v
razmeroma ravni liniji. Upostevajte, da je pri obicajnem pacientu stegno in
stopalo prikloplieno pod priblizno enakim kotom.

Ce Zelite natan&no nastaviti polozaj in upogibanje skornja, z eno roko podprite
peto Skornja, z drugo pa popustite mehanizem za zaklepanje Skornja za priblizno
/4 obrata. Z obema rokama podprite in hastavite Skorenj v Zzeleni polozaj. Varno
zategnite vpenjalni mehanizem.

lzvedite koncni pregled, da se prepricate, da so pacientove pete pravilno
namescene v petah skornjev in da na mecih ni nobenih pritiskov. Noga mora
biti centrirana v skornju, da se odpravi pritisk na peronealni zivec. Zaprite blazino
Skornja.

. Na vsako nogo polozite varnostno zaveso Allen Safety Drape, ki omogoca

neprekinjeno spremljanje polozaja nog med postopkom.

Primite in stisnite roCice za sprostitev ter hkrati pocasi premikajte noge do zelene
visine, ohranjajoc simetrijo nog.

Ko je nivo litotomije dosezen, preverite tlacne tocke in po potrebi ustrezno
prilagodite. Mehanizem za vpenjanje skornja je mogoce upravljati skozi zaveso.
Polozaj pacientove noge (simetrija) je mogoce dokumentirati z uporabo oznak
na mehanizmu z zapahom, ki sluzi kot smernica.

Opomba: Simetrijo polozaja pacienta lahko dokumentiramo z uporabo oznak dolzine

nog na cevi. Stopnjo litotomije je mogoce dokumentirati z uporabo indikatorja
kota litotomije, ki se nahaja na obeh straneh rocice za sprostitev.
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& OPOZORILO: Pri uporabi stremena v Trendelenburgovem polozaju in

Nasprothem Trendelenburgovem polozaju

pripomocke za prilagoditev polozaja.

3.3 Krmilni elementi in indikatorji pripomocka:

PAL O

w—

ﬂ""

-l-’:f‘

e SN
LAP R TR

f=11

—

je ftreba uporabiti dodatne

Indikator lestvice na levi strani. Samo za referenco

-]
/ \\. M Indikator lestvice na desni strani. Samo za
R |\ o referenco
2 g &
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Pritrdite objemko na
pacientov kolcni sklep in
prifrdite stremena.
RocCaje je treba pritrditi
na zunanjo stran. Skoren;
mora podpirati zgornji
del meca.

Popustite krmilni rocaj,
da prilagodite
upogibanje,
podaljsanje, odklop,
priklop in cbracanje.

Stiskanje krmilnega
rocaja z enim dotikom v
nasprotni smeri urnega
kazalca odklene in
nadzoruje priklop,
odklop in litotomijo
stremen.

Prepricajte se, da so
krmilni roCaji tesno
pritrieni.

Prepricajte se, daje
objemka firnice s
pritrjenim stremenom
poravnana s pacientovim
kolkom. Prst na nogi,
koleno in nasprotna rama
naj bodo poravnani.

Ta simbol predstavlja pacientovo desno nogo

Ta simbol predstavlja pacientovo levo nogo
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3.3 Navodila za shranjevanje izdelka, ravnanje z njim in odlaganje:

3.3.1

Shranjevanje pripomocka in ravnanje z njim:

Pripomocek shranjujte v Cistem in varnem okolju, da se ta ne poskoduje. V razdelku

s specifikacijomi izdelka si oglejte specifikacije za shranjevanje.

3.3.2 Navodila za odlaganje:

a.

Inizajte stremena tako, da stisnete rocice za sprostitev in hkrati pocasi znizate
noge na zeleno raven. A.O.R.N. priporoca, da postopek znizevanja in
prilagajanja traja dve polni minuti. Pacientove noge nezno odstranite iz stremen.
Stremena moragjo biti v vodoravnem polozaju, da jih lahko odstranite iz viicnic.
Sprostite objemko/vti€nico in odstranite stremena.

3.4 Navodila za odpravljanje napak:

3.5

Navodila za odpravljanje napak za ta pripomocek niso na voljo. Za tehnicno
podporo se uporabnik pripomocka najprej obrne na tehni€no podporo podjetja
Hill-Rom.

Vzdrzevanje pripomocka:

Vse nalepke morajo biti namescene tako, da jih je mogoce prebrati. Nalepke po
potrebi zamenjajte, za njihovo odstranitev pa uporabite plasticno strgalo.
Morebitne ostanke lepila odstranite z alkoholnim robckom.

Za popravilo ali zamenjavo pripomocka se obrnite na podjetje Allen Medical
Systems, Inc.; glejte razdelek s kontaktnimi podatki (1.3).

4 Varnostni ukrepi in splosne informacije:

4.1

Splosna varnostna opozorila in svarila:

& OPOZORILO:

a.
o.

Ce na izdelku opazite znake poskodb, ga ne uporabljajte.
Pred uporabo pripomocka preberite navodila za namestitev in uporabo opreme.
Pred uporabo izdelka pri pacientu se seznanite z izdelkom.
Da preprecite poskodbe pacienta, uporabnika in/ali opreme, pred uporabo
preglejte pripomocek in stranska vodila operacijske mize ter se prepricajte, da
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niso poskodovana ali obrabliena. Pripomocka ne uporabljgjte, Ce je
poskodovan, manjka njegov del ali e ne deluje, kot ste pricakovali.
d. Pred uporabo pripomocka s pacientom morate prebratiin razumeti vsa opozorila
v tem priroCniku in na pripomocku.
Pred vsako uporabo pripomocka je treba preveriti njegovo delovanije.
Pripomocek lahko uporablja samo medicinsko usposoblieno osebje.
Pacientovi prsti na nogah lahko segajo ez konec skornja s stremeni.
Izdelek z dolocenimi objemkami firnice.
Preverite mesta stika pacienta, in se pred uporabo posvetujte z zdravnikom.
Pred nastavitvami zagotovite, da so pacientove noge pritriene v skornju.
Uporabljajte samo odobreno oblazinjenje.

A}‘ POZOR:

a. lzdelka ne uporabljajte, Ce je sterina embalaza poskodovana ali je bila pred
uporabo nenamenoma odprta.

b. Varne delovne obremenitve, navedene v tabeli s specifikacijami izdelka, ne
smete preseci.

c. Stegna ne dvigujte blizie trupu, kot za 90°, ker lahko pri pacientu pride do
poskodbe zivca.

d. Da bise izogniliposkodbam pacientov in/ali uporabnikov in/ali poskodb opreme,
mora vse modifikacije, nadgradnje ali popravila opraviti pooblasceni strokovnjak
Allen. Neupostevanje lahko razveljavi garancijo.

AT T oTQ ™0

42 Specifikacije izdelka:

Mehanske specifikacije Opis

96,5x cm 41,2 cm x 33,6 cm (38" x 16 1/4"x
131/4") (dxEx V)

Nerjavece jeklo, aluminij in
nizkotemperaturni polimeri.

Mere izdelka

Material

Varna delovna obremenitev na

oripomo&ku 159 kg (350 Ib) pacient

Skupna teza celotnega pripomocka 7/4kg (165 1b) vsak {14, kg (33 10)

komplet)
Specifikacije za shranjevanje
Temperatura za shranjevanje Od -29 °C do +60 °C
Document Number: 80028158 Stran 403 Issue Date: 06 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



NAVODILA ZA UPORABO

Obmocje relativne vliaznosti za
shranjevanje

Delovna temperatura Pripomocek je predviden za uporabo v
operacijski sobi z nadzorovano
temperaturo.

Elekiricne specifikacije (0] o]H

Ni relevantno. Ni relevantno.

Specifikacije programske opreme Opis

Od 15% do85%

Obmocje delovne relativhe viaznosti

Ni relevantno. Ni relevantno.

Specifikacije za zdruzljivost Opis

a. Easy Lock® Blade Clamp: A-40040 (US),
A-40041 (EU), A-40041 (UK), A-40043 (JP)

b. Tri-Clamp: A-40016 (US)

c. Universal Accessory Clamp: A-40015

d. Rail Clamp: O-RC2, O-RC2XUK, (EU/UK)

Pal Pro Stirrups so zdruZljivi z:

O-RC29X32MM (JP), O-RC2XD (DEN)

e. Ali enakovrednimi objemkami.

Opomba: za izdelke, navedene v zgornji tabeli, si oglejte ustrezna navodila za uporabo.

4.1 Navodila za sterilizacijo:

Pripomocek ni primeren za sterilizacijo. Oprema se lahko poskoduije.

44 Navodila za cis€enje in razkuzevanje:

& OPOZORILO:

e Za CisCenje pripomocka ne uporabljajte belila ali izdelkov, ki vsebujejo belilo.
Nevarnost poskodb ali materialne skode.

Po vsaki uporabi pripomocek ocistite z alkoholnimi robki.

Pripomocka ne potapljajte v vodo. Nevarnost materialine skode.

Za CisCenje in razkuzevanje uporabljajte krpo in kvarterno amonijevo raztopino.
Preberite in upostevajte proizvajalceva navodila za osnovno razkuzevanie.
Preberite in upostevajte navodila izdelka za CisCenje. Bodite previdni pri predelih,
kjer bi tekocina lahko vdrla v mehanizem.

Pripomocek obrisite s Cisto suho krpo.

e Pred shranjevanjem ali ponovno uporabo mora biti pripomocek suh.

Document Number: 80028158 Stran 404 Issue Date: 06 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



NAVODILA ZA UPORABO

A POZOR: BLAZIN NE POTAPLJAJTE V TEKOCINO
POZOR: ZA BLAZINE NE UPORABLJAJTE BELILA ALI FENOLNIH SPOJIN

5 Seznam standardov, ki se uporabljajo:

Zaporedna

Standardi

stevilka

Medicinske naprave - 1. del: Izvedba tehnik

1 EN 62366-1
62366 uporabe pri medicinskin napravah

Medicinski pripomocki - Uporaba obvladovanja

2 ENISO 14971 tveganja pri medicinskih pripomockih.

Informacije, ki jih proizvajalec prilozi medicinskim

3 EN 1041 . -
pripomockom

Medicinski pripomocki - Simboli za oznacevanje
medicinskih pripomockov, oznacevanje in podaftki,
ki jin mora podati dobavitelj - 1. del: Splosne
zahteve

4 ENISO 15223-1

Biolosko ovrednotenje medicinskinh
5 EN ISO 10993-1 pripomockov - 1. del: Ocena in preskusanje znotrgj
procesa obvladovanja tveganja

Medicinska elektricna oprema - 2-46. del: Posebne
6 |EC 60601-2-46 zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti
operacijskin miz

Standardi za testiranje paketov Mednarodne zveze

7 ISTA .
za varen tranzit
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INSTRUCCIONES DE USO

AVISOS IMPORTANTES

Antes de usar este o cualquier otro tipo de aparato médico en un
paciente, le recomendamos leer las Instrucciones de uso y
familiarizarse con el producto.

« Leay asegurese de comprender todas las advertencias senaladas en este
manual y en el mismo dispositivo antes de usarlo con un paciente.

e simboloi\ estd indicado para alertar al usuario sobre procedimientos
importantes o instrucciones de seguridad respecto del uso de este
dispositivo.

El simbolo [ de las etiquetas indica cudndo deben consultarse Ias
insfrucciones de uso correspondientes.

« Las técnicas detalladas en este manual son solo sugerencias del fabricante.
La responsabilidad final del cuidado del paciente con respecto a este
dispositivo sigue siendo del médico que lo atiende.

« El funcionamiento del dispositivo debe comprobarse antes de cada uso.

« Este dispositivo solamente debe ser utilizado por personal formado.

« Todas las modificaciones, las mejoras o las reparaciones deben realizarlas
especialistas autorizados.

« Utilice este manual como referencia en el futuro.

- Cualguier incidente grave que se haya producido en relacion con el
dispositivo debe nofificarse al fabricante y a la autoridad competente
indicada en este documento.
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1 Informacion general:

Allen Medical Systems, Inc. es una filial de Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC), fabricante y
proveedor lider mundial de tecnologias médicas y servicios relacionados con el
sector sanitario. Como lider del sector en colocacién de pacientes, nuestro objetivo
consiste en mejorar los resultados de los pacientes y la seguridad de los cuidadores
a la vez que optimizamos la eficacia de nuestros clientes. Nuestra inspiracion es el
resultado de nuestro empeno en proporcionar soluciones innovadoras para atender
las necesidades mds urgentes de nuestros clientes. Nos adentramos en el mundo de
nuestros clientes para abordar mejor estas necesidades y los retos diarios de su
entorno. Ya sea mediante el desarrollo de una solucién para resolver los problemas
de colocacion de los pacientes o la creacidn de un sistema eficaz y seguro para €l
acceso al lecho quirdrgico por parte del equipo de quiréfano, nos comprometemos
a proporcionar productos de calidad excepcional.

Los productos Allen estdn respaldados por un servicio de confianza y con capacidad
de respuesta, asi como por demostraciones complementarias de los productosin situ.

1.1 Aviso de copyright:
Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TODOS LOS DERECHOS RESERVADOS.

Ninguna parte de este texto podrd ser reproducida ni fransmitida en forma alguna
o por ningun medio, electrénico o mecdnico, incluido mediante fotocopia,
grabaciéon o ningun tipo de sistema de informacion o recuperacioén, sin la
autorizacion por escrifo de Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical). La
informacion contenida en este manual es confidencial y no debe ser revelada a
terceras partes sin el consentimiento previo por escrito de Allen Medical.

1.2 Marcas comerciales:

La informacién relativa a las marcas comerciales se puede consultar en
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Los productos pueden estar cubiertos por una o mds patentes. Consulte la lista que
aparece en Hill-rom.com/patents para ver las patentes.
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1.3 Informacion de contacto:

Consulte el catdlogo para obtener informacién sobre pedidos.

Informacidon de contacto del servicio de atencidn al cliente de Allen:

1k L
% Norteameérica \7.#: Internacional

(€] (800) 433-5774 6] +1978 266 4200 ext.4286

5 (978) 263-8846 A 41 978 266 4426

1.4 Consideraciones de seguridad:

1.4.1 Aviso sobre el simbolo de alerta de seguridad:

NO UTILICE ESTE PRODUCTO S| MUESTRA DANOS VISIBLES O
DEGRADACION EN LOS MATERIALES.

1.4.2 Aviso de uso incorrecto del equipo:

No utilice el producto si el embalaje estd danado o se ha abierto accidentalmente
antes de su uso. Todas las modificaciones, las mejoras o las reparaciones deben
realizarlas especialistas autorizados.

1.4.3 Aviso para pacientes y usuarios:

Cualqguier incidente grave que se haya producido en relacidon con el dispositivo
debe nofificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que se encuentran el usuario o el paciente.

Nota: Consulte las instrucciones de uso en la guia del usuario del fabricante de la
mesa de operaciones. Consulte siempre los limites de peso indicados por el
fabricante de la mesa de operaciones.

& NO SOBREPASE NUNCA LA CAPACIDAD DE CARGA DE LA MESA DE
OPERACIONES.
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1.4.4 Eliminacién segura:

Los clientes deben cumplir todas las leyes y las normativas federales, estatales,
regionales o locales relativas a la eliminacion segura de los productos sanitarios y 10s
accesorios médicos. En caso de duda, el usuario del dispositivo debe ponerse en
contacto primero con el servicio de asistencia técnica de Hill-lRom para obtener
orientacion sobre los protocolos de eliminacion segura.

1.5 Funcionamiento del sistema:

1.5.1 Simbolos aplicables:

Simbolo utilizado

Descripcion

Referencia

Indica que se trata de un producto
sanitario.

MDR 2017/745

Indica el fabricante del producto
sanitario.

EN ISO 15223-1

SN

Indica el nUmero de serie del
fabricante. El nUmero de serie del
dispositivo estd codificado como
1YYWWSSSSSSS.

e YYindica el ano de fabricacion,
por ejemplo, 118 WWSSSSSSS,
donde 18 representa el ano 2018.

e WW indica el nUmero de la
semana de fabricacién segun un
calendario laboral estaGndar.
(Ceros a la izquierda incluidos).

e SSSSSSS corresponde a un nUmero
secuencial Unico.

EN ISO 15223-1

GTINI

Indica el nUmero global de articulo

21 CFR 830 MDR

comercial del producto sanitario. 2017/745
Indica el codigo de lote del fabricante
mediante la fecha juliana yyddd,

LOT donde yy indica los dos ultimos digitos EN ISO 15293-1

del ano y ddd hace referencia al dia
del ano; por ejemplo, el 4 de abril de
2019 se representaria como 19094.
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Indica la fecho qle fabricacion del EN ISO 15223-1
producto sanitario.

HEF Indpo el numero de catdlogo del EN ISO 15223-1
fabricante.

Indica la necesidad de que el usuario
consulte las instrucciones de uso para

A obtener informacién de precaucién EN ISO 15223-1
importante, como advertencias y

precauciones.

Indica que el dispositivo no contiene
@ caucho natural ni ldtex de caucho EN ISO 15223-1

natural seco.

Indi I tant tori
EC |REP ndica e rgpresen ante autorizado en EN 1SO 15223-1
la Comunidad Europea.

Indica que el producto sanitario
c E cumple el REGLAMENTO (UE) 20177745, | MPR 20177743

Indica una advertencia. [EC 60601-1

Indica la nec‘:e5|dod'de que el usuario ENISO 15223-]
consulte las instrucciones de uso

1.5.2 Usuarios previstos y poblacion de pacientes:

Usuarios previstos: Cirujanos, enfermeros, médicos y profesionales sanitarios de
quiréfano implicados en el procedimiento indicado para el dispositivo. No estd
destinado para personas no especializadas en la materia.

Poblaciones indicadas:

Este dispositivo estd indicado para su uso en pacientes que no sobrepasen el peso
de carga de trabagjo segura indicado en la seccidn de especificaciones del
producto 4.2.
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1.5.3 Conformidad con el reglamento sobre productos sanitarios:

C€

Este producto es un producto sanitario no invasivo de clase |. Este
sistema lleva la marca CE de acuerdo con el anexo VI, norma 1, del
reglamento sobre productos sanitarios (Reglamento [UE] 2017/745).

1.6 Consideraciones sobre compatibilidad electromagnética:

Este producto no es un dispositivo electromecdnico. Por tanto, las declaraciones
sobre compatibilidad electromagnética no son aplicables.

1.7 Representante autorizado en la CE:

EC

REP

HILL-ROM SAS

B.P. 14 - Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL.: +33 (0)2 97 50 92 12

1.8 Informacion del fabricante:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORTEAMERICA)
978-266-4200 (INTERNACIONAL)

1.9 Informacién del importador en la UE:

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Informacién del patrocinador en Australia:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Phone 1800 650 083
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2 Sistema

2.1 Identificacion de los componentes del sistema:

Palanca de
liberacion

<«— Bota

Indicador del
dngulo

Mecanismo de
blogueo de la
bota

Almohadilla
para bota y pie
Hugger™

<4+— Padla

Pal Pro Stirrups

2.2 Descripcion y codigo del producto:

A-10052 - PAL PRO STIRRUPS (sin abrazadera integral)

2.3 Lista de accesorios y tabla de componentes consumibles:

En la siguiente lista, se indican los accesorios y los componentes que se pueden
utilizar con este dispositivo.

Nombre de accesorio NUmero de producto
Foot Hugger™ Boot Pad A-10028-C
Velcro® Straps A-10319
Nissen Thigh Straps O-NTS
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Hug-U-Vac Steep Trend Positioner A-60001
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Shoulder Supports A-63500

Uro Catcher®System

O-UC4 (EE. UU.), O-UCH4E (UE), O-UC4UK
(Reino Unido), O-UC4DEN (Denyer),
O-UC4J (Japdn)

Stirrup Cart

A-30015

Nombre del consumible

Easy Catcher® Disposable System

NUmero de producto

O-ECS1, O-EC52

Uro Catcher Drapes

O-UC31, O-UC32

Brachytherapy Drapes for Uro Catcher

A-50008

Allen Safety Drape

A-22000

Nota: Consulte las instrucciones de uso correspondientes para los productos

mencionados en la tabla anterior.

PRECAUCION: La reutilizacidon de materiales desechables puede provocar
contaminaciéon cruzada o un fallo del dispositivo.

2.4 Indicacion de uso:

2.5

El Stirrup se utiliza en una gran variedad de procedimientos quirdrgicos como, por
ejemplo, de ginecologia, urologia, laparoscopia, y cirugia general y robdtica. Estos
dispositivos se pueden utilizar con una gran variedad de pacientes, segun lo
determine el centro o el profesional sanitario que corresponda.

Uso previsto:

El Stirrup estd disenado para colocary sujetar la parte superior de la pierna, la parte
inferior de la pierna y el pie de los pacientes en una gran variedad de
procedimientos quirdrgicos como, por ejemplo, de ginecologia, urologia,
laparoscopia, y cirugia general y robdtica. Estos dispositivos estdn indicados para
sU Uso por parte de profesionales sanitarios en un quirdfano.
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2.4

Riesgo residual:

Este producto cumple las normas de rendimiento y seguridad pertinentes. Sin
embargo, no se pueden excluir completamente danos en el dispositivo debidos a
un mal uso, danos en el dispositivo ni riesgos debidos al funcionamiento o riesgos
mecAnicos.

3 Configuracion y uso del equipo:

3.1 Antes del uso:

a. Inspeccione visualmente el producto por si presentara danos visibles o bordes
afilados que podrian ser producto de una caida o de un impacto durante el
almacenamiento.

b. Asegurese de que el producto se ha limpiado y desinfectado correctamente,
y de que se ha limpiado en seco antes de cada uso.

c. Evalte al paciente en busca de cualquier afeccion preexistente que pueda
contraindicar el uso de dispositivos de posicionamiento de piernas (por ejemplo,
cirugia reciente de cadera).

3.2 Montgje:

a. Apriete la Release Handle. Al hacerlo, rotard la pala adjunta para facilitar el
montaje en el rail de la mesa de operaciones.

b. Coloque las abrazaderas junto a la cadera del paciente.

c. Acople el estribo en el rail de la mesa.

A PRECAUCION: Evite atrapar los dedos entre el rail y el cuerpo de la

abrazadera.

& ADVERTENCIA:

e A-10052: Deslice la Blade en la ranura de
la parte superior de la abrazadera de
rail. Consulte la Figura siguiente.
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& ADVERTENCIA: Una vez colocado el estribo en el rail, la abrazadera y el
receptdculo deben apretarse de forma segura antes de utilizar el producto.

d. Cologue previaomente las botas del estribo aflojondo el Boot Locking
Mechanism y deslizando la Boot a lo largo del poste hasta que el extremo
superior (parte de la pantorrilla) de la Boot se encuentre aproximadamente en
la mitad de la pantorrilla del paciente. Apriete firmemente el Boot Locking
Mechanism.

e. Cologue previaomente las botas del estribo aflojondo el Boot Locking
Mechanism y deslizando la Boot a lo largo del poste hasta que el extremo
superior (parte de la pantorrilla) de la Boot se encuentre aproximadamente en
la mitad de la pantorrilla del paciente. Apriete firmemente el Boot Locking
Mechanism. Repita el procedimiento anterior con el otro estribo.

f. Cologue los estribos para que estén nivelados con la mesa; para ello, apriete
la Release Handle y mueva el estribo hacia abajo. Consulte la Figura siguiente.

Colocacioén de los pacientes en los Stirrups
g. Asegurese de que el paciente estd colocado en la mesa de acuerdo con el
procedimiento y los requisitos del cirujano.

NOTA: Para pacientes mdas grandes, se puede utilizar un protector acolchado para el
brazo para proteger la muneca, la mano y el brazo.

h. La colocaciéon del paciente debe ser realizada por dos miembros del personal.
Sujete cada una de las piernas del paciente agarrando el taldn con una mano
y la parte inferior de la rodilla con la ofra. Flexione suavemente las rodillas y, al
mismo tiempo, transfiera ambas piernas a las Boots.

i. Asegurese de que los talones del paciente estén correctamente colocados en
los talones de las Bootfs.

j.  Consulte estas directrices generales con respecto ala correcta flexion inicial de
la pierna:
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e Cuando use la POSICION DE LITOTOMIA BAJA, tenga cuidado de no
hiperextender la pierna para lograr la abduccion deseada.

e Cuando use la POSICION DE LITOTOMIA MEDIA O ALTA, utilice una flexién y
una abduccion iniciales minimas de la pierna, ya que ambas aumentardn
a medida que las piernas se levanten.

e Eltobillo, la rodilla y el hombro opuesto deben mantenerse en una linea
relativamente recta durante la colocacién. Observe que, para un
paciente tipico, el muslo y el pie estdn en una abduccidn de
aproximadamente el mismo angulo.

k. Para ajustarla posiciony la flexion de la bota, sujete el taldn de la bota con una
mano y, con la otra, afloje el Boot-Locking Mechanism aproximadamente V4 de
vuelta. Utilice ambas manos para sujetar y ajustar la bota a la posicion deseada.
Apriete firmemente el mecanismo de sujecion.

|. Readlice una comprobaciéon final para asegurarse de que los talones del
paciente estdn correctamente asentados en los talones de las botas y de que
no hay puntos de presidn en la pantorrilla. La pierna debe estar centrada en la
bota para eliminar la presidn sobre el nervio peroneo. Cierre la almohadilla de
la bota.

m. Coloque una Allen Safety Drape sobre cada pierna para permitir la
monitorizacion continua de la posicidon de la pierna durante el procedimiento.

n. Agarre y apriete las palancas de liberacion y, simultdneamente, mueva las
piernas lentamente hasta la altura deseada, manteniendo la simetria de las
piernas.

o. Una vez alcanzado el nivel de posicion de litotomia, compruebe los puntos de
presion y, si es necesario, realice los ajustes adecuados. El mecanismo de
blogueo de la bota puede manipularse a fravés de la talla quirdrgica. La
posicidén de las piernas del paciente (simetria) se puede documentar utilizando
como guia las marcas del mecanismo de trinquete.
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Nota: La simetria de la posicion de las piernas del paciente se puede documentar
utilizando las marcas indicadoras de longitud de las piernas del tubo. El grado
de litotomia se puede documentar utilizando el Angle Indicator de litotomia
ubicado a ambos lados del mango de liberacion.

& ADVERTENCIA: Se deben utilizar dispositivos de posicionamiento adicionales
cuando se utilice el estribo en la posicion de Trendelenburg o Trendelenburg
inversa.

3.3 Controles e indicadores del dispositivo:

PALL:C

O —
g Indicador de escala de grados del lado
",-’";; R izquierdo. Solo para referencia.
S 5

L
i .
7 \\. “ Indicador de escala de grados del lado derecho.
7 Fi] 5 - Solo para referencia.
2 3 4
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Fije la abrazadera de
rail a la articulaciéon de
la cadera del paciente
y monte el estribo. Las
palancas deben
montarse en el exterior.
La bota debe sujetar la
parte superior de la
pantorrilla.

Afloje la palanca de
control para ajustar la
flexion, la extension, la
abduccion, la aduccion
y la rotacion.

AseguUrese de que las
palancas de control
estdn apretadas.

Al apretar la palanca

de control de una
pulsacion en el sentido
conftrario a las agujas
del reloj, se desbloquea
y regulan los controles

Asegurese de que la
abrazadera de rail con el
estribo montado esté
alineada con la cadera del

de abduccidn, paciente. El dedo del pie, la
aduccién y de posicidon rodilla y el hombro opuesto
de litotomia del estribo. deben estar alineados.

Este simbolo representa el pie derecho del paciente.

Este simbolo representa el pie izquierdo del paciente.
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3.3

3.4

3.5

Instrucciones de almacenamiento, manipulacion y retirada:

3.3.1 Almacenamiento y manipulacion:

El producto debe almacenarse en un entorno limpio y seguro para evitar que se
dane. Consulte las especificaciones de almacenamiento en la seccidn de
especificaciones del producto.

3.3.2 Instrucciones de retirada:

a. Baje los estribos apretando las palancas de liberacién vy, simultdneamente, baje
las piernas lentamente hasta el nivel deseado. La AORN recomienda que el
proceso de descenso y preparacion lleve dos minutos completos. Retire con
cuidado las piernas del paciente de los estribos.

b. Los estribos deben estar en posicion horizontal para retirarlos de los receptdculos.
Afloje la abrazadera y el receptdculo, y retire los estribos.

Guia de solucién de problemas:

Este dispositivo no dispone de una guia de solucion de problemas. Para recibir
asistencia técnica, el usuario del dispositivo debe ponerse en contacto en primer
lugar con el servicio técnico de Hill-Rom.

Mantenimiento del dispositivo:

AseguUrese de que se han adherido todas las etiquetas y de que se pueden leer.
Sustituya las etiquetas segun sea necesario; para ello, utilice una rasqueta de
pldstico a fin de refirarlas. Use un pano humedecido con alcohol para eliminar los
restos de adhesivo.

Pongase en contacto con Allen Medical Systems, Inc. si necesita reparar o sustituir
el dispositivo utilizando los datos de la seccion de informacion de contacto (1.3).
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4 Precauciones de seguridad e informacién general:

4.1 Precauciones y advertencias de seguridad generales:

& ADVERTENCIA:

a. No utilice el producto si muestra signos visibles de danos.

b. Antes de utilizar este dispositivo, lea las instrucciones de configuracion y uso del
equipo. Familiaricese con el producto antes de usarlo con un paciente.

c. Para evitar lesiones al paciente o al usuario, o danos en el equipo, antes de
usarlos, inspeccione el equipo vy los railes laterales de la mesa de operaciones
por si presentaran danos o desgaste. No utilice el dispositivo si hay danos visibles,
faltan piezas o si no funciona como se espera.

d. Lea y asegurese de comprender todas las advertencias senaladas en este
manual y en el mismo dispositivo antes de usarlo con un paciente.

e. El funcionamiento del dispositivo debe comprobarse antes de cada uso.

f. Este dispositivo solamente debe ser utilizado por personal con formacién médica.

g. Los dedos del pie del paciente pueden extenderse mds alld del extremo de la
bota del estribo.

h. Utilice el producto con las abrazaderas de rail especificadas.

i. Compruebe si hay puntos de presidon de contacto con el paciente y consulte al
médico antes de su uso.

j. AseguUrese de que las piernas del paciente estdn aseguradas en las botas antes
de realizar ajustes.

k. Utilice solo acolchado aprobado.

A PRECAUCION:

a. No utilice el producto si el embalaje estéril estd danado o se ha abierto
accidentalmente antes de su uso.

b. No sobrepase la carga segura de trabajo mdxima indicada en la tabla de
especificaciones del producto.

c. Nolevante el muslo de forma que quede en un dngulo inferior a 90° con respecto
al torso del paciente, ya que este puede experimentar danos en los nervios.

d. Para evitar lesiones al paciente o al usuario, 0 danos en el equipo: todas las
modificaciones, las actualizaciones o las reparaciones las debe realizar un
especialista autorizado por Allen. El incumplimiento de esta indicaciéon puede
anular la garantia.
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42 Especificaciones del producto:

Especificaciones mecanicas Descripcion

Dimensiones del producto

38"x 16 1/4"x 13 1/4" (96.5 x cm 41.2 cm x 33.6
cm) (L x An x Al

Material

Acero inoxidable, aluminio y polimeros de
baja temperatura.

Carga de tfrabajo segura del dispositivo

Paciente de 350 Ib (159 kQ)

Peso total de todo el dispositivo

Especificaciones de alimacenamiento
Temperatura de almacenamiento

16,51b (7.4 kg) cada uno (33 Ib (14.9 kg) el
conjunto)

Descripcion
De -29 °C a +60 °C

Intervalo de humedad relativa para el
almacenamiento

Del 15 % al 85 %

Temperatura de funcionamiento

Intervalo de humedad relativa para el
funcionamiento
Especificaciones eléctricas
No aplicable
Especificaciones de software

No aplicable
Especificaciones de compatibilidad

Los Pal Pro Stirrups son compatibles con:

Este dispositivo estd indicado para utilizarse
en un entorno de quiréfano controlado.

Descripcion

No aplicable

Descripcion
Descripcion
a. Easy Lock® Blade Clamp: A-40040
(EE. UU.), A-40041 (UE), A-40041
(Reino Unido), A-40043 (Japdn)
b. Tri Clamp: A-40016 (EE. UU.)
c. Universal Accessory Clamp: A-40015
d. Rail Clamp: O-RC2, O-RC2XUK,
(UE/Reino Unido)

O-RC29X32MM (Japén), O-RC2XD (DEN)

e. O abrazaderas equivalentes.

Nota: Consulte las instrucciones de uso correspondientes para los productos

mencionados en la tabla anterior.
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4.3 Instrucciones de esterilizacion:

Este dispositivo no estd disenado para su esterilizaciéon. Podria sufrir danos.

4.4 Instrucciones de limpieza y desinfeccion:

& ADVERTENCIA:

e No ufilice lejia ni productos que contengan lejia para limpiar el dispositivo.
Podrian producirse danos en el equipo o lesiones.

e Tras el uso, limpie el dispositivo con toallitas desinfectantes con base de alcohol.
No infroduzca el dispositivo en agua. Se podrian producir danos en el equipo.

e Utilice un pano y una disolucién de amonio cuaternario para la limpieza y la
desinfeccion del dispositivo.

e Leaysigalasrecomendaciones del fabricante si desea emplear un nivel de
desinfeccion bajo.

e lLeaysigalasinstrucciones del producto de limpieza. Tenga cuidado con las
zonas en las que el liquido puede penetrar en el mecanismo.

e Limpie el dispositivo con un pano limpio y seco.

e Seque el dispositivo antes de almacenarlo o utilizarlo de nuevo.

,-_"f'j PRECAUCION: NO SUMERJA LAS ALMOHADILLAS EN NINGUN LIQUIDO
PRECAUCION: NO UTILICE LEJIA NI DESINFECTANTES FENOLICOS EN LAS
ALMOHADILLAS
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5 Lista de normas aplicables:

Normas Descripcion

Productos sanitarios. Parte 1: Aplicacion de la

] EN 623661 ingenieria de usabilidad a los productos sanitarios

Productos sanitarios: Aplicacion de la gestion de

2 EN ISO 14971 . o
riesgos a los productos sanitarios

Informacién proporcionada por el fabricante de

3 EN 1041 o
productos sanitarios

Productos sanitarios: Simbolos que se han de utilizar en
4 EN ISO 15223-1 las efiquetas y el etiquetado, e informacion que se ha
de suministrar. Parte 1: Requisitos generales

Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 1:
5 EN ISO 10993-1 Evaluacion y ensayos mediante un proceso de
gestion del riesgo

Equipos electromédicos. Parte 2-46: Requisitos
particulares para la seguridad bdsica y caracteristicas

6 |EC 60601-2-46 ) . .
de funcionamiento esencial de las mesas de
operacion
5 ISTA Normas de la International Safe Transit Association
para las pruebas de embalaje
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VIKTIG INFORMATION

Innan denna eller ndgon annan typ av medicinsk utrustning
anvands for patienter rekommenderar vi att du laser
bruksanvisningen och bekantar dig med produkten.

« L&s och foérstd alla varningar i denna bruksanvisning och pd sjdlva enheten
innan den anvdands pd en patient.

« Symbolen _f\ ar avsedd att géra anvéndaren uppmdrksam pd viktiga
rutiner eller sGkerhetsforeskrifter vid anvandning av den hdr enheten.

Symbolen [ p& etiketterna anger ndr du boér Idsa bruksanvisningen
infor atgarder.

« De tekniska metoder som beskrivs i denna bruksanvisning ar endast
tillverkarens forslag. Den behandlande IGkaren har det slutliga ansvaret for
patientens vard vad gdéller denna enhet.

« Enhetens funktion bor konftrolleras fére varje anvandning.

« Denna enhet bdr endast anvindas av utbildad personal.

« Alla andringar, uppgraderingar eller reparationer maste utféras av en
auktoriserad fackman.

« Spara denna bruksanvisning fér framtida referens.

- Alla allvarliga incidenter som har infraffat i samband med enheten ska
rapporteras fill fillverkaren och den behdriga myndighet som anges i det
har dokumentet.
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1 Allman information:

Allen Medical Systems, Inc. dr ett dotfterbolag ftill Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), en
ledande global tillverkare och leverantdr av medicinteknik och relaterade tjénster fér
hdlso- och sjukvardsindustrin. Som branschledande inom patientpositionering
forbattrar vart engagemang patienternas valmdende och vardgivarens sdkerhet
samtidigt som vara kunders effektivitet forodttras. Vi inspireras av att tillhandahdlla
innovativa 16sningar for att tilgodose vdra kunders mest trdngande behov. Vi
fordjupar oss i véra kunders varld for att battre kunna uppfylla behoven och de
dagliga utmaningarna i deras miljé. Oavsett om vi utvecklar en [6sning for att hantera
utmaningar inom patientpositionering eller skapar ett system for att erbjuda séker och
effektiv atkomst till operationsstdllet for kirurgiteam, &r vi fast beslutna att
tilhandahdlla produkter av exceptionellt vérde och kvalitet.

Allen-produkter backas upp av responsiv och ftillférlitlig service och kostnadsfria
produktdemonstrationer pd plafs.

1.1 Copyright-meddelande:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. MED ENSAMRATT.

Den hdr texten far inte helt eller delvis reproduceras eller vidarebefordras i ndgon
form eller p& ndgot satt, elektroniskt eller mekaniskt, inklusive fotokopiering,
registrering eller genom informations- eller nedladdningssystem utan skriftligt
tillstdnd av Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical). Informationen i den hér
bruksanvisningen dr konfidentiell och fér inte Idmnas ut till tredje part utan
foregdende skriftligt medgivande fradn Allen Medical.

1.2 Varumarken:

Varumdarkesinformation finns p& Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Produkter kan omfattas av ett eller flera patent. Se listan 6ver eventuella patent pd
Hill-rom.com/patents.
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1.2 Kontaktinformation:

Bestaliningsinformation finns i katalogen.

Kontaktinformation fér Allens kundtjanst:

% Nordamerika \7.#: Internationellt

(€] (800) 433-5774 6] +1978 266 4200 ankn. 4286

5 (978) 263-8846 A 41 978 266 4426

1.4 Sakerhetsovervaganden:

1.4.1 Meddelande som atfoljer symbolen for sakerhetsrisk:

ANVAND INTE PRODUKTEN OM DEN UPPVISAR SYNLIGA SKADOR ELLER
MATERIALFORSAMRING.

1.4.2 Meddelande om felaktig anvandning av utrustningen:

Anvand inte produkten om férpackningen &r skadad eller oavsiktligt har dppnats
fére anvandning. Alla dndringar, uppgraderingar eller reparationer mdste utféras av
en auktoriserad fackman.

1.4.3 Meddelande till anvandare och/eller patienter:

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras
till tillverkaren och behdrig myndighet i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller
patienten befinner sig.

Obs! Anvisningar finns i operationsbordstillverkarens bruksanvisning. Folj alltid
operationsbordstillverkarens viktgrénser.

A OVERSKRID ALDRIG OPERATIONSBORDETS VIKTKAPACITET
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1.4.4 Séker kassering:

Kunderna bér folja alla federala, statliga, regionala och/eller lokala lagar och
férordningar som gdller sGker kassering av medicintekniska produkter och tillbehor.
Vid tveksamhet ska anvindaren av enheteni forsta hand kontakta Hill-Roms tekniska
support for rdd om sdker kassering.

1.8 Anvanda systemet:

1.5.1 Tillampliga symboler:

Symbol som

anvdnds

Beskrivning

Referens

Anger att enheten &r en medicinteknisk
produkt

MDR 2017/745

Anger tillverkaren av den
medicintekniska produkten

EN ISO 15223-1

SN

Anger tillverkarens serienummer.
Enhetens serienummer ar kodat
som TAAVVSSSSSSS.

e AA anger tillverkningsér, dvs.
118VVSSSSSSS ddr 18 representerar
Ar 2018.

e VVanger numret pd
tillverkningsveckan enligt en
vanlig verkstadskalender.
(Inledande nollor ingér.)

e SSSSSSSS dr eft unikt
sekvensnummer.

EN ISO 15223-1

Anger den medicintekniska produktens

21 CFR 830 MDR

GTIN-artikelnummer 2017/745
Anger tillverkarens partikod med
julianskt datum &addd, dar aa anger

LOT de tvé sista siffrorna i dret och ddd ENISO 15223-1

anger drets datum, d.v.s. 4 april 2019
skulle visas som 19094.
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Anger det datum dé den
@ medicintekniska produkten fillverkades ENISO 152231
HEF Anger tillverkarens katalognummer EN ISO 15223-1
Anger att anvéndaren mdste Idsa
pruksgnwsnmgen for att fa viktig . EN ISO 15223-1
forsiktighetsinformation som varningar
och forsiktighetsatgdrder.
Anger att er'whe’ren inte mneholler' ENISO 15223-1
naturgummi eller torrt naturgummilatex
Anger den auktoriserade
EC |REP representanten i Europeiska EN ISO 15223-1
gemenskapen
Anger att den medicintekniska
c E produkten uppfyller kraven i MDR 2017/745

FORORDNING (EU) 2017/745

Anger en varning IEC 60601-1
Anger oTT o.nvondoren maste lasa EN ISO 15223-1
bruksanvisningen

1.5.2 Avsedd anvandare och patientpopulation:

Avsedd anvandare: Kirurger, sjukskoterskor, IGkare och vardpersonal som medverkar
i enhetens avsedda atgdrd. Inte avsedd fér lekman.

Avsedda populationer:
Den hdr enheten dr avsedd att anvdndas pd patienter som inte dverskrider vikten i
faltet for séGker arbetsbelastning som anges i avsnittet Produktspecifikationer 4.2.
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1.5.3 Efterlevnad av férordningar for medicintekniska produkter:

Det haér systemet ar CE-mdarkt i enlighet med regel 1 i bilaga

C € Den har produkten &r en icke-invasiv medicinteknisk produkt, klass I.

VIIli férordningarna  om  medicintekniska  produkter (FORORDNING

(EU) 2017/745).

1.4 EMC-overvaganden:

Det har érinte en elekfromekanisk enhet. Darfér ar EMC-deklarationer inte tilldmpliga

1.7 Auktoriserad EG-representant:

EC |REp| HILL-ROM SAS

B.P. 14 -Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Tillverkningsinformation:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORDAMERIKA)
978-266-4200 (INTERNATIONELLT)

1.9 Information om EU-importor:

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Australisk sponsorinformation:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Phone 1800 650 083
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2 System

2.1 Identifiering av systemkomponenter:

Frigéringshandtag

<+— Stovel

Vinkelindikator

Stovelns
I&smekanism

Foot Hugger™-
stéveldyna

<+— Blad

Pal Pro Stirrups

22 Produktikod och beskrivning:

A-10052 — PAL PRO STIRRUPS (utan integrerad kldmma)
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2.3 Lista over tillbehor och forbrukningsartiklar, tabell:

Féljande lista omfattar fillbehér och komponenter som kan anvédndas med den

har enheten.

Namn pa tillbehor Produkinummer
Foot Hugger™ Boot Pad A-10028-C
Velcro® Straps A-10319
Nissen Thigh Straps O-NTS
Hug-U-Vac Steep Trend Positioner A-60001
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Shoulder Supports A-63500

Uro catcher®System

O-UC4 (US), O-UC4E (EU), O-UCA4UK (UK),
O-UC4DEN (Denyer), O-UC4J (Japan)

Stirrup Cart

A-30015

Namn pa férbrukningsartikel

Easy Catcher® Disposable System

Produktnummer

O-EC51, O-EC52

Uro Catcher Drapes

O-UC31, O-UC32

Brachytherapy Drapes for Uro
Catcher System

A-50008

Allen Safety Drape

A-22000

Obs! Se motsvarande bruksanvisning fér de produkter som ndmns i tabellen ovan.

FORSIKTIGHET: Om

engdngsartiklar

Ateranvands kan det leda il

patientkorskontaminering och/eller att enheten inte fungerar som den ska.
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BRUKSANVISNING

2.4 Indikation for anvandning:

Stirup anva@nds vid en rad olika kirurgiska ingrepp, inklusive men inte begrdnsat fill
gynekologi, urologi, laparoskopi, allman kirurgi och robotkirurgi. De hdr enheterna
kan anv@ndas av en mdngd olika patienter enligt vardgivarens eller institutionens
gottfinnande.

2.5 Avsedd anvdndning:

Stirup @r utformad for att positionera och stédja patientens fot, underben och
oOverben vid en rad olika kirurgiska ingrepp. inklusive, men inte begrénsat fill
gynekologi, urologi, laparoskopi, allmé&n och robotiserad kirurgi. De hér enheterna
ar avsedda att anvéndas av sjukvérdspersonal i operationssalar.

2.4 Ovrigarisker:

Den har produkten uppfyller relevanta prestanda- och sdkerhetsstandarder. Skador
p& enheten till foljd av felaktig anvdndning, skador p& enheten eller funktionella
risker kan dock inte uteslutas helt.

3 Montering och anvandning av utrustningen:
3.1 Fore anvdndning:

a. Inspektera produkten och leta efter synliga skador eller vassa kanter som kan ha
orsakats av fall eller stét under férvaringen.

b. Se till aft produkten har rengjorts, desinficerats och torkats p& ratt satt fore varje
anvandning.

c. Gorenbeddmning av patienten vad gdller eventuella tidigare tillstdnd som kan
kontraindikera anvdndning av benpositioneringsenheter  (t.ex. nyligen
genomfdrd hoftkirurgi).

3.2 Montering:

a. Klédm ihop Release Handle. Med denna &tgdrd roteras fastbladet for enkel
montering p& operationsbordsskenan.

b. Placera kldmmorna intill patientens hoft.

c. Fast fotstddet vid bordsskenan.

A FORSIKTIGHET: Undvik att kldmma fingrarna mellan skena och kldmma.
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& VARNING:

e A-10052: Skjut in bladet i spéret Idngst
upp pa skenkl@mman. Visas i bilden
nedan.

& VARNING: Nér fotstddet har placerats pd skenan maste klimman/fattningen
dras &t ordentligt fére anvandning.

d. Forplacera fotstddsstoviarna genom att lossa Boot Locking Mechanism
och skjuta stéveln langs med stdngen tills den 6vre dnden (vaddelen) av
Boot é&rungefdar vid mitten av patientens vad. Dra &t Boot Locking
Mechanism ordentligt.

e. Foérplacera fotstddsstoviarna genom att lossa Boot Locking Mechanism och
skjuta stéveln 1&ngs med stangen fills den évre édnden (vaddelen) av Boot ar
ungefdr vid mitten av patientens vad. Dra &t Boot Locking Mechanism ordentligt.
Upprepa ovanst&ende procedur fér det andra fotstédet.

f. Placera fotstdden s& att de a@r i nivd med bordet genom att vrida Release
Handle och flytta fotstédet neddt. Visas i bilden nedan.

Positionera patienter i fotstod
g. Se fill att patienten &r placerad pd bordet i enlighet med rutinerna och
kirurgens krav.

Obs! For stdrre patienter kan ett vadderat armskydd anvandas for att skydda
handled, hand och arm.
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h. Positionering ska utféras av minst tvd personer. Stéd patientens bdda ben
genom att hélla hdlen i ena handen och stédja under kndt med den andra
handen. Boj forsiktigt knéna och fér samtidigt bdda benen in i Boots.

i. Se fill att patientens hdlar sitter ordentligt pd plats i hdlarna pd Boots.

] Folj foljlonde allmdanna riktlinjer for korrekt initial benbdjning:

e Nd&rdu anvander LAGT GYNLAGE, var férsiktig s& att du inte dverstréicker
benet samtidigt som du uppndr énskad tillbakadragning.

e Nd&r du anvander MEDELHOGT eller HOGT GYNLAGE, anvdnd minimal initial
benbdjning och tillbakadragning eftersom bdada 6kar nér benen hojs

e Fotleden, kndt och den motsatta skuldran ska hallas i en relativt rak linje
under positionering. Observera att de flesta patienters Iar och fotter
abduceras i ungefdr samma vinkel.

k. Om du vill finjustera stovelpositionen och bdjningen stéder du stéveln med ena
handen och lossar Boot-Locking Mechanism cirka en figrdedels varv med den
andra. Anvand bdda hédnderna fér att stédja och justera stdveln fill dnskad
position. Dra &t kiimmekanismen ordentligt.

| Utfér en slutlig kontroll for att sdkerstdlla att patientens hdlar sitter ordentligt i
halarna pd stévlarna och att det inte finns né&gra tryckpunkter pd vaden. Benet
mdste centreras i stoveln for att eliminera trycket pd peronealnerven. Sténg
stdvelplattan.

m. Placera en Allen Safety Drape éver bdda benen f6r att mojliggéra kontinuerlig
dvervakning av benpositionen under ingreppet.

n. Fatta tagioch vrid frigdéringshandtagen och flytta samtidigt benen Idngsamt fill
onskad hojd, s& att benens symmetri bibehdlls.

o. Nar gynlagesnivan har uppndtts kontrollerar du om det finns tryckpunkter och
gor ldmpliga justeringar vid behov. Stovelklidmmekanismen kan justeras genom
duken. Patientens benposition (symmetri) kan dokumenteras med hjdlp av
markeringar pd spdrrmekanismen som riktlinjer.
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Obs! Positionssymmetrin fér patientens ben kan dokumenteras med hjdlp av
indikeringsmarkeringar  for benldngd pd& réret.  Gynldgesgraden  kan
dokumenteras med hjdlp av vinkelindikatorn for gynldge pd bdda sidor om
frigdéringshandtaget.

& VARNING: Ytterligare positioneringsenheter ska anvéndas vid anvdndning av
fotstddet i Trendelenburg eller omvand Trendelenburg.

3.3 Enhetens reglage och indikatorer:

PALZ:C

G —
g Gradskaleindikator for vanster sida. Endast for
""“,-"",r; W\ referens.
et ! ~
4 3 2

e Y
g
/ \\. A Gradskaleindikator for héger sida. Endast fér
et |\ ol referens.
2 5 &
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Fast Rail Clamp vid
patientens héftled och
montera fotstédet.
Handtagen ska
monteras pd utsidan.
Stoveln ska stédja den
oOvre delen av vaden.

Dra One-Touch-
styrhandtaget moturs
for att Idsa upp och
styra fram- och
tilbakadragning och
gynlégeskontrollerna
f&r Stirrup.

Lossa styrhandtaget for
att justera bojning,
férlangning, fram- och
tilloakadragning och
rotation.

Kontrollera att
styrhandtagen ar
Atdragna.

Se fill att Rail Clamp
med monterad Stirrup
arilinje med patientens
hoft. T, knd och
motsatt axel ska vara i
linje med varandra.

Den har symbolen representerar patientens hogra fot

Den hér symbolen representerar patientens vanstra fot
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3.3

3.4

3.5

4

4.1

Anvisningar for forvaring, hantering och borttagning:

3.3.1 Forvaring och hantering:

Produkten ska forvaras i en ren och saker miljé for att forhindra produktskador.
Se specifikationer for férvaring under avsnittet Produktspecifikation.

3.3.2 Anvisningar for borttagning:

a. Sank fotstéden genom att kldmma ihop frigéringshandtagen och samtidigt
I&ngsamt sénka benen till dnskad nivd. A.O.R.N. rekommenderar att sénknings-
och vevningsprocessen tar tvé hela minuter. Ta forsiktigt bort patientens ben frén

fotstéden.
b. Stirups ska vara i horisontellt ladge for borttagning frdn  fattningarna.
Lossa kidmman/fattningen och ta bort fotstodet.

Felsokningsguide:

Den har enheten har ingen felsékningsguide. Fér teknisk support ska anvéndare
av enheten forst kontakta Hill-Roms tekniska support.

Enhetsunderhaill:

Kontrollera att alla etiketter sitter pd plats och dr l&sliga. Byt vid behov ut etiketter
och anvand dd en plastskrapa for att ta bort etiketten. Anvénd en
alkoholbaserad duk fér att ta bort limrester.

Kontakta Allen Medical Systems, Inc. om du beh&ver reparera eller byta ut
enheten med hjdlp av informationen i avsnittet Kontaktinformation (1.3).

Sakerhetsatgdrder och allmén information:

Allmdnna sakerhetsforeskrifter och forsiktighetsatgarder:

& VARNING:

l.  Anvand inte produkten om den har synliga skador.
m. L&s anvisningarna fér montering och anvdndning innan enheten anvdands.
Bekanta dig med produkten innan du anvdnder den pd en patient.
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o

~ v 50T

For att férebygga att patienten, anvéndaren och/eller utrustningen skadas ska
du konfrollera att enheten och operationsbordets sidoskenor inte har ndgra
skador eller ar slitna fére anvéndning. Anvénd inte enheten om det finns nagra
synliga skador, om delar saknas eller om den inte fungerar som férvantat.

Las och foérstd alla varningar i denna bruksanvisning och pé sjdlva enheten innan
den anvdnds pd en patient.

. Enhetens funktion bdr kontrolleras fére varje anvandning.

Den hdr enheten bdr endast anvdndas av medicinskt utbildad personal.
Patientens tar kan stracka sig utanfor fotstddets stdvel.

Produkten med specificerade skenkldmmor.

Kontrollera om det finns fryckpunkter vid patientkontakt och rédfraga IGkare fére
anvandning.

u. Se ftill att patientens ben sitter sdkert i stdveln innan justeringar gors.

AnvAand endast godkdnda dynor.

A FORSIKTIGHET:

a. Anvand inte produkten om den sterila forpackningen ar skadad eller oavsiktligt
har éppnats fére anvandning.

b. Overskrid inte den sdkra arbetsbelastning som anges i tabellen &ver
produktspecifikationer.

c. Ho&jinte laret nGdrmare an 90° frdn bdlen, eftersom detta kan orsaka nervskada pd
patienten.

d. For att féorebygga att patienten, anvéndaren och/eller utrustningen skadas
mdste alla andringar, uppgraderingar eller reparationer utféras av en specialist
som auktoriserats av Allen. Om detta inte efterlevs kan garantin upphdvas.
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42 Produkispecifikationer:

Mekaniska specifikationer Beskrivning

. 38x161/4x131/41tum (96.5 x cm 41.2 cm x 33.6
Produktens matt
cm) (Ixbxh)
Material Roos’rfri’r'r std@l, aluminium och
lagtemperaturpolymer.
Enhetens sGkra arbetsbelastning 350 Ibs (159 kg) patient
Total vikt f&r hela enheten 16,5 lbs (7.4 kg) per enhet (33 lbs (14.9 kg)
per set)
Forvaringsspecifikationer Beskrivning
Forvaringstemperatur -29 0 CHtill +60° C
Relativ luftfuktighet vid forvaring 15 % 1ill 85 %
Driftstemperatur Den hdr enheten dr avsedd att anvandas i
Relativ luftfuktighet vid drift en konftrollerad operationssalsmiljo.

Elekiriska specifikationer Beskrivning

Ej tilldmpligt. Ej tilladmpligt.

Programvaruspecifikationer Beskrivning

Kompatibilitetsspecifikationer Beskrivning
a. Easy Lock® Blade Clamp: A-40040 (US),
A-40041 (EU), A-40041 (UK), A-40043 (JP)
b. Tri Clamp: A-40016 (US)
c. Universal Accessory Clamp: A-40015
d. Rail Clamp: O-RC2, O-RC2XUK, (EU/UK)

Pal Pro Stirrups ar kompatibla med:

O-RC29X32MM (JP), O-RC2XD(DEN)

e. Eller motsvarande kl&dmmor.

Obs! Se motsvarande bruksanvisning for de produkter som ndmns i tabellen ovan.
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4.3 Anvisning om sterilisering:

Den hdr enheten &rinte avsedd att steriliseras. Det kan skada utrustningen.

4.4 Anvisning om rengoring och desinficering:

& VARNING:

e Anvdand inte blekmedel eller produkter som innehdller blekmedel for att rengéra
enheten. Skador p& patienten eller utrustningen kan uppsta.

e Rengdr enheten med alkoholbaserade dukar efter varje anvandning.

e Enheten fdrinte sGnkas ned i vatten. Det kan skada utrustningen.

e Rengdr och desinficera enheten med en frasa och en desinficerings-
/rengdringslésning med kvartér ammonium.
Las och folj tillverkarens rekommendationer fér Idggradig desinficering.

e Ld&s och félj anvisningarna fér rengdéringsmedlet. Var forsiktig ndr du rengdr
omrdden ddr vatska kan trdnga in i enheten.

e Torka av enheten med en ren, forr trasa.

e Se fill att enheten &r torr innan du férvarar den eller anvénder den igen.

ft FORSIKTIGHET: SANK INTE NED DYNORNA | VATSKA
FORSIKTIGHET: ANVAND INTE BLEKMEDEL ELLER FENOL PA DYNORNA

5 Llista over tillampliga standarder:

Sl.-nr Standarder Beskrivning

Medicintekniska produkter — Del 1: TillGmpning av
1 EN 62366-1 metoder for att sékerstélla medicintekniska produkters
anvandarvanlighet

Medicintekniska produkter —TilldGmpning av ett system

2 ENISO 14971
SO 1497 for riskhantering for medicintekniska produkter.

Information som skall tillhandahdllas av tillverkare

3 EN 1041 av medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas
4 EN ISO 15223-1 vid mdarkning av produkt och information fill
anvandare — Del 1: Alm&nna krav
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Sl.-nr Standarder Beskrivning

Biologisk va@rdering av medicintekniska produkter —
5 EN ISO 10993-1 Del 1: Utvardering och provning inom en
risknanteringsprocess

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — SGkerhet och
6 IEC 60601-2-46 vasentliga prestanda — Del 2-46: Sarskilda fordringar
p& operationsbord

Intfernationella Safe Transit Association-standarder for

/ STA férpackningstestning
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HU'ONG DAN SU DUNG

THONG BAO QUAN TRONG

Trwéc khi sir dung thiét bi ndy hodc bat ky loai thiét bi y t& nao khac véi bénh
nhan, ban nén doc Hwdng dén Si¥ dung va tu lam quen véi san pham.

Doc va hiéu tat ca cac cdnh bdo trong sach hudng dan nay va trén chinh thiét bj truwéc khi
st dung cho bénh nhén.

Biéu tuong _i'i'\ nham canh bdo ngudi dung vé cac quy trinh quan trong hodc hwdng dan
an toan lién quan dén viéc st dung thiét bi nay.

Biéu tuong [_3] trén nhan nhim cho biét khi n3o nén tham khao Hudng dan St dung
(IFU) dé sir dung.

Céc ky thuat duoc néu chi tiét trong sach huwéng dan nay chi la dé xuat clia nha san xuat.
Trach nhiém cu6i cung d8i v&i viec chdm séc bénh nhan lién quan dén thiét bj nay van
thudc vé bdac si cham sdc.

Can kiém tra chirc nang cta thiét bj trwdc mdi lan s dung.

Chi nhan vién dugc dao tao mdéi duoc van hanh thiét bi nay.

T4t ca cac stra d6i, nAng cap hodc stra chita phai duoc thye hién bdi chuyén gia duoc Gy
quyén.

Luén chuan bj san sach huéng dan nay dé tham khao trong tuong lai.

Moi su c6 nghiém trong xay ra lién quan dén thiét bi phai dugc bdo cdo cho nha san xuét
va co quan cé tham quyén duoc liét ké trong tai liéu nay.
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Pal Pro Stirrups (A-10052)
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1 Thong tin Chung:
Allen Medical Systems, Inc. 1a céng ty con cla Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC), nha san xu3t va cung cap
céc cdng nghé y té€ va dich vu lién quan hang dau thé gidi cho nganh chdm sdc strc khoe. La cong ty di
dau trong linh vic dinh vi b&nh nhan, dam mé cdia ching t6i 1a cai thién két qua cda bénh nhan va sy
an toan cla ngudi chdm sdc, déng thdi nang cao hiéu qua cda khich hang. Ching t6i I8y cdm hing tir
viéc cung cap cac gidi phap sang tao dé dap trng cac nhu cau cip thiét nhat cia khich hang. Ching toi
hoa minh vao thé gidi cia khach hang dé dap (rng t8t hon nhitng nhu cau nay va gidi quyét nhitng
thach thirc hang ngay trong méi truding cla ho. Cho du phat trién mot giadi phap dé giadi quyét nhirng
thach thirc vé dinh vi bénh nhan hay tao ra mot hé théng dé gitip nhédm phau thuat cé thé ti€p can vi
tri phau thuat an toan va hiéu qua, ching toi cling cam két cung cap cac san pham cé gia tri va chat
lvong vuot troi.
Ban s& nhan duoc céc dich vu dang tin cdy va nhanh chéng cho cac san pham clta Allen , cling nhu
theo ddi cac budi gidi thiéu sdn phdm mién phi tai chd.
1.1 Théng bdo Ban quyén:
Ban sira ddi
© 2019 Allen Medical Systems Inc. TAT CA QUYEN BUQC BAO LUU.
Khéng dugc sao chép hodc truyén phat bat ky phan ndo cla tai liéu nay duwéi bat ky hinh thirc hodc
bang bat ky phuong tién nao, du |a dién tlr hay co hoc, ké cd photocopy, ghi am hodc bang bat ky
hé théng théng tin hodc truy xuat ndo ma khdng duoc Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical)
cho phép bang van ban.
Théng tin trong sach huéng dan nay 1a bi mat va khong duoc tiét 16 cho bén thi ba ma khong duoc
Allen Medical ddng y trudc bang van ban.
1.2 Nhan hiéu:
Cé thé xem thong tin vé nhin hiéu tai Allenmedical.com/pages/terms-conditions.
San pham c6 thé duoc bdo hd bdi mot hodc nhidu bang sang ché. Vui long tham khao danh séach tai
Hill-rom.com/patents dé biét vé (cac) bang sang ché.
1.3 Chitiét Lién hé:
DE biét thong tin dat hang, vui long xem danh muc.
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Thong tin Lién hé clia bd phén Dich vu Khach hang Allen:

Bic My \7.?: Quéc t&

@ 800) 433-5774 |6 | +1 978 266 4200 56 méy 1& 4286

8% (978) 263-8346 A4 11978 266 4426

1.4 Can nhic vé An toan:

1.4.1 Théng bao vé biéu twong nguy hiém an toan:

KHONG SU’ DUNG NEU THAY SAN PHAM Bl HU' HONG HOAC CHAT LUONG XUONG
CAP NGHIEM TRONG.

1.4.2 Théng bao str dung sai thiét bi:

Khéng st dung san pham néu bao bi bi hu hdng hodc vo tinh bj m& trude khi sir dung. Tt ca cac sira
ddi, ndng cap hodc slra chira phai dugc thye hién bai chuyén gia dwoc dy quyén.

1.4.3 Théng bao cho ngwei dung va/hodc bénh nhin:

Can bao cdo moi sy cd nghiém trong da xay ra lién quan dén thiét bj cho nha san xuat va co quan ¢é
thdm quyén cda Nudc Thanh vién noi ngudi dung va/hodc bénh nhan dinh cu.

Lwu y: Tham khao huédng dan s dung clia nha sdn xuat ban phau thuat dé biét cac hwdng dan st
dung. Ludn tham khao gidi han trong lvong clia nha san xuat ban phau thuat.

& KHONG DU'QC VU'QOT QUA TRONG TAI CUA BAN PHONG PHAU THUAT

1.4.4 Thaibo an toan:

Khach hang nén tuan thi tat ca cac luat dinh va quy dinh cda lién bang, tiéu bang, khu vuc va/hodc
dia phuong lién quan dén viéc thai bé an toan cac thiét bi va phu kién y té.
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N&u nghi ngo, trudc tién ngudi dung thiét bi phai lién hé véi bd phan HO tro K§ thuat Hill-Rom dé

dwoc hwéng dan vé

cac quy trinh thai bo an toan.

1.5 Van hanh hé théng:

1.5.1 Ky hiéu Ap dung:

Ky hiéu dwoc sir dung

Tham chiéu

Cho biét thiét bi la thiét biy t&

MDR 2017/745

Cho biét nha sdn xuéat thiét bi y t&

EN1SO 15223-1

SN

Cho biét sé sé-ri ciia nha san xuat. S6 sé-ri cla
thiét bi dwoc ma hoa thanh 1YYWWSSSSSSS.

e YY cho biét n3m san xuat, tirc 1a
118WWSSSSSSS trong d6 18 thé hién ndm
2018.

e WW cho biét sé tuin san xuat theo lich
lam viéc tiéu chuan. (Bao gdbm cdcs60 &
dau.)

e SSSSSSS |a mot s6 duy nhat lién tiép.

EN1SO 15223-1

GTIN

Cho biét M3 s8 Thwong pham Toan cau cla
thiét bjy té

21 CFR 830
MDR 2017/745

LOT

Cho biét m3 16 cdia nha sdn xuat sir dung Ngay
Julian yyddd, trong d6 yy cho biét hai chit s&
cudi cha ndm va ddd cho biét ngay trong nam,
tire 1a ngay 4 thang 4 ndm 2019 s& duoc biéu
thi la 19094.

EN1SO 15223-1

wl

Cho biét ngay thiét bj y t&€ dwoc san xuét

ENISO 15223-1

REF

Cho biét s6 danh muc clia nha san xuat

ENISO 15223-1
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Cho biét ngudi dung can tham khao huwéng dan
A st dung dé biét thdng tin than trong quan EN ISO 15223-1
trong nhu canh bdo va bién phap phong nglra.
Cho biét thiét bj khéng chira cao su tu nhién
o > o N EN ISO 15223-1
hoac mu cao su tw nhién kho
Cho biét dai dién dugc Gy quyén tai Coéng dén
EC |REP i Y Quyen tal ~ong dong | e 150 15223-1
auAu

Cho biét Thiét bi Y té tudn thi QUY DINH (EU)
MDR 2017/745

2017/745

Cho biét mdt Canh bao IEC 60601-1
[:Ei_] Cho biét ngudi dung can tham khao huwéng dan
, EN ISO 15223-1
sir dung

1.5.2 Nguw&idung Dy kién va Ddi twgng Bénh nhan:
Nguwoi dung Dy kién: Bac si phau thuat, Y ta, Bac si, Chuyén vién Y té va cac chuyén gia cham séc stre
khde trong phong phau thuat lién quan dén quy trinh thiét bj dy kién. Khéng danh cho Ngudi khéng
¢6 chuyén mon.
Péi twong D kién:

Thiét bi nay duoc thiét k& dé sir dung vdi nhitng bénh nhan khéng vuot qua trong lugng trong truedng
trong tai lam viéc an toan dugc quy dinh trong phan théng s6 ki thuat sdn pham 4.2.

1.5.3 Tuan tha cac quy dinh vé thiét bj y té:
San pham nay la Thiét bi Y t& Loai |, khdng xam |an. Hé thdng nay dugc danh dau CE
€ theo Phu luc VIII, Quy tac 1 ctia Quy dinh vé Thiét bj Y t& (QUY DINH (EU) 2017/745).

1.6 Can nhac vé Co dién (EMC):

Day khong phai la thiét bj co dién. Do d6, cic Tuyén b6 vé Co dién (EMC) khdng dugc dp dung
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1.7 Paidién dwoc Gy quyén ciia Cong déng Chau Au (EC):

EC | REP HILL-ROM SAS

B.P.14 - Z.1. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE
DT:+33(0)2975092 12

1.8 Théng tin San xuat:

‘ ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY
ACTON, MA 01720 HOA KY
800-433-5774 (BAC MY)
+1 978-266-4200 (QUOC TE)

1.2 Thdng tin vé Nha nhip khiu EU:

TRUMPF Medizin Systeme GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StralRe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Thong tin vé nha tai tro’ Uc:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Dién thoai 1800 650 083
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2 Héthéng

2.1 Nhan dang cic thanh phan hé théng:

Can nh3

<« Ung

S6 do géc

Co cau Khda ung

Pém ISt ung Foot
Hugger™

<+ Thanh cai

Pal Pro Stirrups

2.2 Ma San pham va Mb ta:

A-10052 - PAL PRO STIRRUPS (w/o integral clamp)

2.2 Bang Danh sach Phu kién va Thanh phan Tiéu hao:

Danh sach sau day bao gdm cac phu kién va thanh phan cé thé duoc st dung vai thiét bi nay.

Tén Phu kién

Foot Hugger ™ Boot Pad A-10028-C
Velcro™ Straps A-10319
Nissen Thigh Straps O-NTS
Hug-U-Vac Steep Trend Positioner A-60001
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Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600

Shoulder Supports A-63500

0-UC4 (US), 0-UC4E (EU), O-UCAUK (UK),
O-UCA4DEN (Denyer), 0-UC4J (Japan)

Uro catcher™ System

Stirrup cart A-30015
Tén Vat tv tiéu hao S6 San pham
Easy Catcher™ Disposable System 0O-EC51, O-EC52
Uro Catcher Drapes 0-UC31, O0-UC32
Brachytherapy Drapes for Uro Catcher System A-50008
Allen Safety Drape A-22000

Lwu y: Tham khao IFU tuong (rng cho cac san phdm duoc dé cap trong bang trén.

& THAN TRONG: Viéc tai si dung d6 dung mot [an s& dan dén nhiém khuan chéo cho bénh nhan

24

2.5

va/hodc hdng thiét bi.

Chi dinh str dung:

Stirrup duwoc st dung trong nhiéu quy trinh phau thuat bao gdm, nhung khong gidi han & phu khoa,
tiét nidu, ndi soi 6 bung, phau thuat néi chung va phau thuat bang robot. Nhitng thiét bj nay cé thé
duoc st dung v&i nhdm déi twong bénh nhan rong néu ngudi chdm sdéc hodc t6 chirc xac dinh 13 phu
hop.

Muc dich str dung:

Stirrup dugc thiét ké dé cd dinh va d& phan ban chan, cdng chan va dui bénh nhan trong cac quy
trinh phau thuat khac nhau, bao gdm nhung khong gidi han & phau thuat san phu khoa, tiét niéu, ndi
soi 6 bung, phau thuat chung va phau thuat bang robot. Nhitng thiét bj nay duoc thiét k& dé cac
chuyén gia chdm séc strc khde s dung trong moi trwong Phong Phau thuat.

2.6 Rairo Con lai:
San phadm nay tuan thd cac tiéu chudn vé an toan, hiéu suat cé lién quan. Tuy nhién, khéng thé loai
trir hoan toan tén hai déi véi thiét bj do sir dung sai muc dich, hw hong thiét bi, cac nguy co vé chirc
nang hoac co hoc.
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3 Thiét lap va S dung Thiét bi:
3.1 Trwdc khi st dung:
a. Kiém tra sdn pham dé& xem cé hu hong cé thé nhin thay hodc cé canh sic do roi hodc va dap
trong qua trinh bao quan khong.
b. Dam bao san phdm d3 dwoc lam sach va khir trung ding cach va lau khé trudc mdi lan st dung.
c. Bénh nhan xem cé bénh nén cé thé chéng chi dinh viéc sir dung thiét bi dinh vi chan (vi du:
phau thuat hong gan day) hay khong.
3.2 Thiétlap:
a. BOp Can nha. Thao tac nay s& xoay thanh cai dé dé dang l3p d&t trén thanh ray clia ban phau
thuat.
b. Vitrikep tiép gidp vdi hong clia bénh nhan.
c. Gan Ung nep vao thanh ray.
A THAN TRONG: Tranh kep ngdn tay gitta thanh ray va phan than kep.
A CANH BAO:
e A-10052: Trwot Thanh cai vao ranh trén dau cla
kep thanh ray. Pugc minh hoa trong Hinh bén
dudi.
& CANH BAO: Sau khi d3t Gng nep |én thanh ray, phai vin chit kep/8 cim truéc khi st dung.
d. Dinh vi trwdc Gng nep, bing cach ndi 16ng Co cau Khoa Gng va trugt Ung doc theo coc cho dén
khi d3u trén (phan b3p chan) ctia Ung ndm gin phin giita bap chan cla bénh nhan. Siét chit
Co c3u Can khoa Ung.
e. Dinh vi trwdc Gng nep, bing cach ndi 16ng Co cau Khoda Gng va truot Ung doc theo coc cho dén
khi d3u trén (phan b3p chan) ctia Ung ndm gin phin giita bp chan clia bénh nhan. Siét chit
Co ciu Can khoa Ung. Lap lai quy trinh trén d6i véi tng nep con lai.
f. D&t Gng nep ngang bang v&i mat ban bang cach siét Can nha va di chuyén tng nep xudng dudi.
Puoc minh hoa trong Hinh bén dudi.
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Dinh vi Bénh nhan trong fjng nep
g. Dam bao bénh nhan duoc dinh vj trén ban phu hop véi quy trinh & yéu cau cta bac st phau.

LUV Y: DGi v&i bénh nhan 1&n hon, cé thé sir dung tdm dém cénh tay dé bao vé 6 tay, ban tay va
canh tay.

h. Viéc dinh vi nén do hai nhan vién thyc hién. D& tirng chan cla bénh nhan bang cach dung mot
tay nam [ay gét chan va dung tay kia ndm 1ay phan dwdi dau gdi. Gap nhe dau géi, dong thoi
dua ca hai chan vao Ung.

i.  Dam bao gét chan cla bénh nhan duoc d4t vao got Ung hoan toan.
j. Tuan thl cac nguyén tac chung sau day vé cach gap chan dung cach luc ban dau:

e Khicho bénh nhan ndm & tu thé LITHOTOMY THAP, (b&énh nhan ndm ngtra, chan ké cao
hon hoéng), can than khong dé chan dudi qua mirc nhwng van dat duwoc do giang chan
mong mudn.

e Khicho bénh nhan nam & tu thé LITHOTOMY VU'A HOAC CAO, ban d3u chi gdp chan va
giang chan t6i thiéu vi ca hai mirc nay s& tang |én khi ndng chan lén.

e Mat cé chan, dau g6i va vai ddi dién can nam trén mot duwong twong doéi thang trong qua
trinh dinh vi bénh nhan. Luu y rang, d8i véi bénh nhan théng thudng, dui va ban chan
duoc giang ra @ gan nhu cing mét géc.

k. DE diéu chinh vij tri va d6 gap cta Ung, d& gt Gng bang mot tay va tay kia néi ldng Co cau khoéa
Ung khoang % vong. DUng ca hai tay dé d& va diéu chinh tng dén vi tri mong mudn. Siét chat
co ciu kep.
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[.  Tién hanh kiém tra lan cudi d&é dam bao rang gét clia bénh nhan dugc dit ding vao gét ing va
khong cé luc dé 1én bap chan. Chan phai dwoc dat vao gilta Ung dé loai bd lwc dé 1én day than
kinh day chau. Dong dém |6t Ung lai.

m. D3t Allen Safety Drape trén mdi chan dé cho phép theo ddi lién tuc vi tri ciia chan trong suét
qua trinh thyc hién.

n. N3m va bdp can nha va déng thoi di chuyén chan tir tir dén d6 cao mong muén, duy tri sy d6i
xtrng cla chan.

0. Khid3a dat dwgc mirc tu thé lithotomy, hdy kiém tra cac diém ap suat va néu can, hay thyuc hién
diéu chinh thich hop. C6 thé diéu khién co cau kep Ung bang cach x&p nép. Cé thé ghi lai vj tri
chan clia bénh nhan (d8i xirng) bang cach s dung cac dau trén co cdu banh céc lam hudng dan.

Lwu y: Su d8i xirng vi tri chan clia bénh nhan cé thé duwoc ghi lai bang cach sir dung cac dau chi bdo
chiéu dai chan trén 8ng. C6 thé ghi lai mirc tu thé lithotomy bang cach st dung Chi bdo Géc
lithotomy nam & hai bén clia can nha.

& CANH BAO: Nén st dung thém thiét bi dinh vi khi s dung dng nep & tu thé Trendelenburg

(bénh nhan nam nglra, dau thap hon chan) hodc tu thé Trendelenburg dao (bénh nhan nam
ngtra, chan thap hon dau).

3.3 Cac nut diéu khién va dén bao cla thiét bi:

S —
g Chi bdo thang do D6 bén trai. Chi dé tham khao
-
./ |\
B oaa ™

v \{"‘ a Chi bao thang do D& bén phai. Chi d& tham khao
Fi\ ®
r 2 5 & -
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G&n Vong kep Thanh ray vao
Khép héng clia Bénh nhan va
G&n Ung nep. Tay cdm Nén
gén & Bén ngoai. Ung phai
Nang d& Bap chan trén.

Siét Tay cam Diéu khién Mot
cham Ngugc chiéu Kim déng
hd dé& M& khda va biéu
khién Giang ra va Khép vao,
cling nhu Digu khién Ung &
Tu thé Lithotomy.

NGi 1dng Tay cam Diéu khién
dé biéu chinh D6 uén, Mé&
rong, Giang ra, Khép vao va
Xoay.

P3m bio Tay cam Diéu
khién Chat.

Pam bao Vong kep Thanh
ray C6 gan ung nep phai
Théng hang v&i Hong cla
Bénh nhan. Ngén chan, Dau
g6i va Vai déi dién phai
Théng hang.

Biéu twgng nay Thé hién ban chan Phai ciia Bénh nhan

~tr \

5T

-

=G

Biéu tuwgng nay Thé hién ban chan trdi cia Bénh nhan
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3.2  Huwdng din Bao quan, Xt ly va Thao:

3.3.1 Bdo quanva Xt ly:

Can bdo quan san phdm trong mdi trudng sach s& va an toan dé tranh 1am hdng san phdm. Xem
Théng s6 Ky thuat Bao quan trong phan Théng s6 Ky thuat San pham.

3.3.2 Hudng dan Thao ra:

a. Ha Ung nep xuéng bang cach siét chdt can nha, dong thoi ha chan tir tir xuéng mirc mong mudn.
A.O.R.N. khuyén nghi qua trinh ha thap va dan dwng mat hai phut day dd. Nhe nhang thdo chan
cla bénh nhan ra khéi ng nep.

b. Ung nep phai & vi tri ndm ngang dé 1y ra khdi 6 cdm. N&i 1dng vong kep/S cdm va thao ung nep
ra.

3.4 Huwéng dan Khac phuc Sv co:

Thiét bi nay khong cé hudng dan khic phuc sw c6. D& duoc hd tro kj thuat, truedce tién nguoi dung
thiét bi phai lién hé v&i BO phan HO tro Ky thuat Hill-Rom,

3.5 B3o tri Thiét bi:

Dam bao rang tat cd cac nhan d3 duoc 13p dat va cé thé doc dwoc. Thay nhan néu can bang cach
str dung dung cu cao nhya dé g& b nhan. Dung khan wdt con dé lau sach keo dinh con lai.

Lién hé vdi Allen Medical Systems, Inc. néu ban can slra chita hodc thay thé thiét bj hay lién hé véi
chuiing tdi bang cach st dung thong tin tir phan chi tiét lién hé (1.3).

4 Cac Bién phap Phong ngira An toan va Thong tin Chung:

4.1 Canh béo va Than trong vé An toan Chung:

& CANH BAO:

a. Khéng sir dung néu phat hién sdn pham bi hu hong.

b. Trudc khi st dung thiét bi nay, vui long doc huwéng dan thiét 1ap va st dung thiét bi. Hay tw lam
quen v3di san pham trudce khi dp dung cho bénh nhan.

c. Dé& ngin ngira thuwong tich cho bénh nhan va/hodc ngudi dung va/hodc hu hdng thiét bi, hay
kiém tra thiét bj va thanh ray bén clia ban phiu thuat trudc khi si dung dé xem cé hu hong hodc
hao mon cd thé xay ra khéng. Khéng st dung thiét bi néu phat hién hu hong, néu thiéu cac bd
phan hodc néu thiét bj khéng hoat ddng nhw mong doi.
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d. Doc va hiéu tat ca cac cadnh bao trong sach hudng dan nay va trén chinh thiét bj truwdc khi sir
dung cho bénh nhan.

e. Can kiém tra chirc ndng cla thiét bj trwdc mdi [an st dung.

f. Chinhan vién dugc dao tao vé y t& mdi dugc van hanh thiét bi nay.

g. Ngoén chan cla bénh nhan cd thé tho ra ngoai phan cudi cta ung nep.

h. San pam cé kep thanh ray dwoc chi dinh.

i. Kiém tra cac diém luc tiép xtc véi bénh nhan va hoi y kién bac si trudce khi sir dung.
Dam bao chan clia bénh nhan duoc c¢d dinh chic chdn trong tng trudc khi thuc hién didu chinh.
k. Chislrdung dém d3 duwoc phé duyét.

A THAN TRONG:

a. Khéng sir dung sdn phdm néu bao bi v trung bi hu hdng hodc vé tinh bi mé trudc khi st dung.

b. Khéng vuot qua tai trong lam viéc an toan duoc hién thj trong bang thong sé ky thuat cla san
pham

c. Khéng nang dui gan than hon 902 vi bénh nhan cé thé bj tdn thuong day than kinh.

d. DE& tranh thuong tich cho bénh nhan va/hodc ngudi dung va/hodc hu hai thiét bi: tat ca cac slra
d&i, nang cap hodc slra chita phadi do mot chuyén gia dugc Allen Uy quyén thuc hién. Khdng tuan
thd cé thé 1am mat hiéu lyc bdo hanh.

4.2 Thoéng sb Ky thuat San pham:

Théng sé Ky thuit Co’ hoc Mb ta

Kich thuéc San phim 96,5cm x 41,2cm x 33,6cm (38" x 16 1/4" x 13 1/4")

(dxrxc)
Vat liéu Thép khong gi, nhdm va polyme nhiét d6 thap.
Trong t3i Lam viéc An toan trén thiét bj Bénh nhan 159 kg (350 Ibs)

Mdi thiét bi 7,4 kg (16,5 Ibs)
(Mbi bo 14,9 kg (33 Ibs))

Théng s6 Ky thuat Bdo quan Mb ta

Trong lvong Téng thé cda Thiét bj Hoan chinh

Nhiét do bdo quan -29 °C dén +60 °C

Pham vi d6 4m bdo quan tuong déi 15% dén 85%

Nhiét d6 van hanh Thiét bj nay duoc thiét k& dé sir dung trong moi
Pham vi d 4m van hanh tuvong déi truong Phong Phau thuat cé kiém soat.

Théng sé Ky thuat Dién

Khong Ap dung.

Théng sé Ky thuit Phan mém

Khong Ap dung. Khéng Ap dung.
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Théng s6 Ky thuat Twong thich

a. Easy Lock™ Blade Clamp: A-40040 (US),
A-40041 (EU), A-40041 (UK), A-40043 (JP)

b. Tri Clamp: A-40016 (US)

c. Universal Accessory Clamp: A-40015

Pal Pro Stirrups tuong thich véi:
Rail Clamp: O-RC2, O-RC2XUK, (EU/UK)

0-RC29X32MM(JP), O-RC2XD(DEN)

e. Hodc cacloai kep tuong duong.

Lwu y: Tham khao IFU tuong ing cho cac sdn pham dugc dé cap trong bang trén.

4.2 Huwéng dan Tiét trung:

Thiét bi nay khéng can phai tiét trung. Cé thé xay ra hu hdng thiét bi.

4.4 Huwdng din Lam sach va Khir trung:

& CANH BAO:

e Khong st dung thudc tiy hodc cac san pham cé chira thudc tdy dé |am sach thiét bj. C6 thé xay ra
thuwong tich hodc hu hdng thiét bi.

e Sau mbi lan st dung, hay lam sach thiét bj bang khan wét tdm con.

e Khoéng dit thiét bj vao nudc. C6 thé xay ra hv hong thiét bi.

S{r dung khan vai va dung dich khir trung/lam sach amoni bac b&n dé |am sach va khir trung thiét

bi.

Doc va lam theo khuy&n nghij clia nha san xuat dé khir tring & mdrc d6 thap.

Pocvala

m theo huwéng dan cla sdn phadm lam sach. Than trong & nhitng noi chat 1dng c6 thé xam nhap vao
co cau.

e Lau thiét bj bang khan vai khé va sach.

e Dam bdo rang thiét bi khd trudc khi ban bdo quan hodc st dung lai.

T THAN TRONG: KHONG NHUNG TAM DEM VAO BAT KY CHAT LONG NAO
THAN TRONG: KHONG SU DUNG THUOC TAY HOAC NHU'A PHENOL TREN TAM DEM
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HU'ONG DAN SU DUNG

5 Danh sach Tiéu chuan Ap dung:

So Sl. Tiéu chuan Mb ta
Thiét bi Y t€ - Phan 1: Ung dung ky thuat kha ndng st dung cho
1 EN 62366-1 e L
thiét bjy té
2 EN ISO 14971 Thiét biy t& - U'ng dung quan ly rdi ro cho thiét by té
3 EN 1041 Théng tin do nha san xuét thiét biy t& cung cap
Thiét biy té - Cac ky hiéu dugc str dung vdi nhan thiét by té, ghi
4 EN ISO 15223-1 R . . " ”
nhan va thong tin dugc cung cap - Phan 1: Yéu cau chung
Danh gia sinh hoc d6i véi cac thiét biy té - Phan 1: Panh gia va
5 EN ISO 10993-1 e . s .
kiém tra trong quy trinh quan ly rui ro
Thiét bi dién y té - Phan 2-46: Cac yéu ciu cu thé déi vdi su an
6 IEC 60601-2-46 N S e x .
toan co ban va hiéu suat thiét yéu cua ban phau thuat
. STA Céc tiéu chuln kiém tra bao bi cta Hiép hoi Van tai An toan Quéc
té
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