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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 & symbol is infended to alert the user to important procedures or
safety instructions regarding the use of this device.

The E[ﬂ 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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1 General Information:

Allen Medical Systems, Inc. is a subsidiary of Hill-Rom, 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 transmitted 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).
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1.3 Contact Details:

For ordering information please see catalog.

Allen Customer Service Contact Information:

% North America \Yﬁ International

(€] (800) 433-5774 L6 ] +1 978 266 4200 ext.4286

(978) 263-8846 +1 978 266 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.

& 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 Hil-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
manufacturer

EN ISO 15223-1

SN

Indicates the manufacturer’s serial
number. The device serial number is
encoded as TYYWWSSSSSSS.

e YYindicates the year of
manufacture. i.e. T18 WWSSSSSSS
where 18 represents the year 2018.

e WW indicates the number of the
manufacturing week per a
standard shop calendar. (Leading
zeros included.)

e SSSSSSS is a sequential unique
number.

EN ISO 15223-1

Indicates the medical device Global
Trade Item Number

21 CFR 830
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
Indicates th fact '

HEF ndicates the manufacturer’s EN ISO 15223-1
catalogue number
Indicates the need for the user to
.consul’r the |nsfr‘uc’rlon§ for use for ENISO 15293-1
important cautionary information such
as warnings and precautions.
Indicates the device do not contain

\@ natural rubber or dry natural rubber EN ISO 15223-1
latex

EC |REP Indicates the authorized representative ENISO 15223-]

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

152

Intended User:

persons.

Intended User and Patient Population:

Surgeons, Nurses, Doctors,

Intended Populations:

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

Physicians and OR healthcare
professionals involved in the device intended procedure. Not intended for Lay

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

C€

1.4 EMC considerations:

This Product is a non-invasive, Class | Medical Device. This system is CE-
marked according to Annex VI, Rule 1, of the Medical Device
Regulations (REGULATION (EU) 2017/745).

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)2 97 50 92 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:

Boof

Boot Pad

Squeeze Handle

Boot Locking
Mechanism

Lift Assist >

Rail Clamp

2.2 Product Code and Description:

O-YFASI - Allen Yellowfins Stirrups with lift-Assist
O-YFSI - Allen Yellowfins Stirrups without lift-Assist
O-YFES - Allen Yellowfins Elite Stirrups

O-YFESP - Allen Pinkfin Elite
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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

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-UC4DEN (Denyer), O-UC4J (Japan)
Shoulder Supports A-63500
Stirrup cart A-30015

Name of Consumable Product Number

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

Uro Catcher Drapes O-UC31, 0O-UC32

Brachytherapy Drapes for Uro Catcher A-50008
System

Allen Safety Drape

A-22000

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

A CAUTION: Reuse of disposables will lead to patient cross contamination and/or
device failure.
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24

25

Indication for use:

These Stirrups are 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.

Infended use:

These Stirrups era designed to position and support the patient’s foot, lower leg and
upperlegin a variety of surgical procedures including, but not limited to gynecology,
urology, laparoscopy, general and robotic surgery. These devices are infended to
be used by healthcare professionals within the Operating Room setting.

2.6 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.
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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 orimpact during storage.

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

3.2 Setup:

a. Prior to setting up the Yellofin, assess the patient for any pre-existing conditions
that might contraindicate the use of leg positioning devices (e.g. recent hip
surgery).

b. The Yellofin mount to the table rails using standard rail clamps.

c. Position these clamps adjacent to the patient’s hip. The boots are marked on
the bottom for the patient’s left and right.

d. Insert blade on the Yellofin mount into Easy Lock Blade Clamp A-40040, A-40041,
A-40042, A-40043 or equivalent.
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e. Once the stirrup is placed in the rail clamp, tighten handle securely.

& WARNING: The handle must be tightened securely before use.

f. To pre-position stirrup boots, loosen boot-locking mechanism and slide boot
along rod until top end (calf portion) of boot is located approximately at
patient’s mid-calf. Tighten Boot Locking Mechanism securely. Repeat above
procedure for the other stirrup.

g. Position stirrups to be level with the table by squeezing the release handle and
moving stirrup downward.

Positioning Patient in Stirrups

h. Ensure the patient is positioned on O.R. table in accordance with procedure
and surgeon requirements.

i. Pre-position stirup boots. Loosen boot-clamping mechanism and slide boot
along rod until fop end (calf portion) of boot is approximately at patient’s mid-
calf. Tighten clamp.

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

Ensure patient’s heels are securely seated in the heels of the boofs.

Observe following general guidelines regarding proper initial leg flexion:
¢ When using low lithotomy, take care not to hyperextend the leg while
achieving desired abduction.

¢ When using medium or high lithotomy, use minimal initial leg flexion and
abduction as both will increase as legs are raised.

. 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.

To fine tune boot position and flexion, support boot heel with one hand and,
with the other, loosen the boot-clamping mechanism roughly 4 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 the procedure.

& WARNING: Additional positioning devices should be used when using the
stirrup in Trendelenburg or reverse Trendelenburg.

Document Number: 80028160 Page 1 6 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: C

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

INSTRUCTIONS FOR USE

3.3 Device controls and indicators:

Patient Hip Joint

Should Mount on

Aftach Rail Clamp at

and

Mount  Stirrup. Handles

the

Outside. The Boot Should
Cradle the Upper Calf.

Clockwise Unlocks

Squeezing the One-Touch
Control Handle Counter-

and

Controls the Abduction,
Adduction and Lithotomy
Controls of the Stirrup.

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

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

This Scale represents Lithotomy
angle (For Reference only).
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3.4 Storage, Handling and Removal Instructions:
3.4.1 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.

3.4.2 Removal Instruction:

a. Lower stirrups by squeezing the release handles, and simultaneously downstage
the legs slowly to the desired level.

b. Gently remove patient’s legs from stirrups.

c. Stirups should be in a vertical position for removal from sockets. Loosen

clamp/socket and remove stirrups.

3.5 Troubleshooting Guide:

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

3.6 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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(Q._“

~NT oS

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.

Additional positioning devices should be used when using the stirrup in
Trendelenburg or reverse Trendelenburg.

. 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.
Warn the user against using non-approved padding.

To secure the patient's legs in the boots prior to adjusting.

& CAUTION:

a.

b.

d.

e.

Do not clean stirrup by immersing it in liquid or using high-pressure spray. Such
action may damage product.

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

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 the warranty.

Keep patient and caregivers away from the area between the gas spring and the
main support tube. Possible pinch point hazard when in extreme high lithotomy.
Do not exceed safe working load shown in the product specification table.

4.2 Product Specifications:

Mechanical Specifications Description

353/4"x18"x 113/4" (91 cm x 45,7 cm x 30 cm)
Product Dimensions (Ixbxh)

Material

Stainless Steel, Aluminum, and Low
temperature Polymers.

Safe Working Load on the device 350 Ibs (159 kg) patient

Overall Weight of Complete Device each

O-YFASI, O-YFES & O-YFESP: 16.5 Ibs (7.4 kg)

O-YFSI: 12 Ibs (5 kg) each.

Storage Specifications Description
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Storage temperature -290 C to +600 C

Storage Relative humidity range 15% to 85%

Operating temperature This device is infended to be used in a
Operating Relative humidity range controlled Operating Room environment.
Not Applicable. Not Applicable.

Not Applicable. Not Applicable.

Compatibility Specifications Description

e Easy Lock® Blade Clamp: A-40040US, A-
40041EU, A-40042UK, A-40043Japan

e Tri-Clamp: A-40016(US, A-40016(EU)

e Universal Accessory Clamp: A-40015

e Universal Clamp: O-RCP2

e Rail Clamp: O-RC2

e Or equivalent clamps.

The Yellofin stirrups are compatible with:

Pads:
e Yellofins Reusable Pad: O-AMA68S0.6S

The Allen Yellofin stirrups are compatible
with the following surgical table rail styles:
US, UK, EU, DEN, JP, SWISS based on clamp
selection.

Operating Room Table Compatibility

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

4.3 Sterilization Instruction:

This device is not infended to be sterilized. EqQuipment damage may occur.

4.4 Cleaning and Disinfection Instruction:

A 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.

e Do not put the device into water. EQuipment damage can occur.
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A

¢ Use a cloth and a quaternary ammonium disinfecting/cleaning solution fo clean
and disinfect the device.

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

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

¢ Wipe the device with a clean, dry cloth.

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

CAUTION: DO NOT IMMERSE PADS IN ANY LIQUID
CAUTION: DO NOT USE BLEACH OR PHENOLICS ON PADS

5 List of Applicable Standards:
Sl. no Standards Description
] EN 62366-1 Medllcol dew.ces - Part 1: Application of usability engineering to
medical devices
5 EN SO 14971 Meo.llcol devices- Application of risk management to medical
devices.
3 EN 1041 Information supplied by the manufacturer of medical devices
Medical devices - Symbols to be used with medical device
4 ENISO 15223-1 | labels, labelling and information to be supplied - Part 1:
General requirements
5 EN ISO 10993-1 Blologlcgl evo‘luc‘]hon‘of medical devices - Part 1: Evaluation
and testing within a risk management process
Medical electrical equipment - Part 2-46: Particular
6 [EC 60601-2-46 | requirements for the basic safety and essential performance of
operating tables
7 ISTA International Safe Transit Association standards for package
testing
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WHCTPYKLUUU 3A YITOTPEBA

BAXXHU CbOBLLEHUA

MpeAun U3NOA3BAHETO HA TO3U MAM APYT TUM MEAMULLMHCKM anapar ¢
NALMEHT Ce NPenopbYBaA A NpoYeTeTe UHCTPYKUMUTE 3d
ynoTpe6a u AQ ce 3ano3HaeTe C NPOAYKTA.

« lpoyeTeTe 1 pasbepeTe BCUYKM MPEAYNPEXAEHMS B TOBA PbKOBOACTBO M MO
COMOTO U3AEAME, MPEAM AC TO U3MOA3BATE C MALMEHT.

»  CUMBOABT A e NPEeAHA3HAYEH AQ CUTHOAM3UPA HA MOTPEBUTEAS 30 BOXKHM
MNPOLLEAYPU MAU MHCTPYKLMK 30 BE30MNACHOCT OTHOCHO M3MOA3BAHETO HA
TOBA U3AEAME.

CHMMBOABT EE HQ eTUKETUTE € MPEAHA3HAYEH AQ MOKA3BA KOra Tpab6Ba
AQ Ce HAMpPABKM CNPABKA C MHCTpYKUMMTE 3a ynoTpeba (IFU) 3a
ynotpebara.

* TexHukure, ONMUCAHM B TOBA PBKOBOACTBO, CO COMO MPEAAOXEHUA HA
npou3sBoAaMTEAS. OKOHYOTEAHATA OTFOBOPHOCT 30 MPUXM 30 MAUMEHTA MO
OTHOLLIEHME HA TOBA M3AEAME OCTABA MPU AEKYBALLLMA AEKAP.

¢ PYHKUMATA HO M3AEAMETO TPAOBA AQ CE NPOBEPABA NPEAM BCAKA yrnoTpeda.

« C 10BO M3AEAME TPAOBA AQ PABOTH EAMHCTBEHO ODY4YEH MEPCOHAA.

« BcUYkM  MOAMPUKALMKM, HOACTPOMKM MAM PEMOHTM TPSOBA AQ Ce
M3BbPLLBAT OT YMbAHOMOLLLEH CNELMAAMCT.

* ApbXTE TOBA PbKOBOACTBO HOAMYHO 30 BbAELLLO CMPABKA.

- Bceku eanH CEPUO3EH MHUMAEHT, Bb3HMKHOA BbB BPbB3KA C M3AEAMETO,
TPSOBA AOQ CE€ AOKAOGOABA HA MPOM3BOAMTEAS M HA KOMMETEHTHMUS OPraH,
NOCOYEH B TO3M AOKYMEHT.
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Yellofin® Stirrups (O-YFASI, O-YFSI, O-YFES, O-YFESP)
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1 O6uwa nHdopmauums:

Allen Medical Systems, Inc. e AbLLLepPHO ApyxecTBO HA Hil-Rom, Inc., (NYSE: HRC),
BOAELLL CBETOBEH MPOMN3BOANTEA M AOCTABYMK HO MEANUMNHCKN TEXHOAOTUMN U CBbPO3AHU
C TIX YCAYTU 30 3APOABHATA MHAYCTPMUSA. KAOTO AMAEP B UMHAYCTPUETA B Coepata Ha
NO3MUMOHMPAHE HA NAUMEHTA HALLIATA CTPACT € MOAOBOPABAHETO HA PEIYATATUTE 3Q
nauMeHTa 1 6e30NACHOCTTA HA OBrPMKBALLLME MEPCOHOA, KATO CbLLLEBPEMEHHO
YCbBbPLLUEHCTBAME €JOEKTUBHOCTTA HO HALLMTE KAMEHTU. HAOLLIETO BABXHOBEHME MABA
OT MPEAOCTOBAHETO HA HOBATOPCKM PELUEHM:, 30 AQ Ce CMNpaBiMe C HAM-
HEOTAOXHUTE I'IOTpe6HOCTl/I HO HOLLMTE KAMEHTM. [loTangme ce B CBETA HA HALLMTE
KAMEHTM, 30 AQ Ce CMNpaBIMe MOo-A0DBpe C Te3n MNOTPeBbHOCTM U EXEAHEBHUTE
MPOEAM3BUKATEACTBA HA TAXHATA CPeAQ. HE3ABMCHMMO AQAM PA3PAOOTBAOME PELLEHME,
KOeTO AQ C€ CMpaBs C NPEAM3BUKATEACTBATA 30 MO3ULUMOHUPAHE HA MAUMEHTA, MAM
Cb3AOBAOME CUCTEMA 3A MNPEAAAraHe Ha Bes3onaceH U edekTMBEH AOCTbM AO
XMPYPIMYECKOTO MACTO 3A XMPYPIMYECKMI €KUM, HUE CME CE AHTAXKMPOAAU AQ
NPEAOCTABIME MPOAYKTU C M3KAIOYUTEAHO CTOMHOCT M KOYECTBO.

C npoaykt1te Ha Allen moxe AQ pPa34UTaTE HA OT3MBYMBO M HOAEXKAHO OBOCAY>XBAHE
U AOTTBAHUTEAHM MPOAYKTOBU AEMOHCTPALMM HO MSACTO.

1.1 CbobLLeHue 30 aBTOPCKOTO NpPABO:

Peaakuus

© 2019 Allen Medical Systems Inc. BCMYK NMPABA 3ATMA3EHN.

TO31 TEKCT UAM HOCTH OT HETO HE MOXE AQ CE Bb3MPOM3BEXAAT MAU AQ CE MPEAABAT
MNOA HMKAKBO CPOPMA U 4PE3 HUKAKBM CPEACTBA, EAEKTPOHHU MAM MEXOHUYHM,
BKAIOYMTEAHO CDOTOKOMMPAHE, 3AMMUCBAHE, MAM YPE3 KOKBATO M AQ BMAO CHUCTEMA
30 Bb3MNPOM3BEXAOHE HA MHGOOPMAUMS Be3 NMMCMeHO paspelleHue oT Allen
Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

MHAOOPMALMETA B HOCTOALLLOTO PBbKOBOACTBO € MOBEPUTEAHA M HE MOXE AQ Ce
PA3KPMBA HA TPETU CTPAHM Be3 NPEABAPUTEAHO MMCMEHO Cbraackme Ha Allen
Medical.

1.2 TbpProBCKU MApPKM:

MHADOPMALME 30 TbPOFOBCKMTE MAPKM MOXE AQ CE HAMEPM HA aaApec
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.
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[MOOAYKTBT MOXE AQ € TMpeAMEeT HA EAMH WAM TIOBEYe MATEHTU. MOAY,

KOHCYATUPAMTE CE€ CbC CMMUCHKA HA
Hill-rom.com/patents 30 KOKBUTO U AQ OUAM MATEHTM.
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1.3 AQHHM 30 KOHTAKT:

MOAS, BUXTE KATAAOTNA 30 MHAOOPMALMS 30 MOPbBYBAHE.

MHJpopMALLMSA 30 KOHTOKT C OTAEA ,,OBCAY>KBAHE HA KAMEHTU' HO Allen:

% CeBepHa AMepuka \Yﬁ MexaAyHapoAeH

[€) (800) 433-5774 (€)1 978 266 4200 sLTPELLEH 4286

(978) 263-8846 2 +1 978 266 4426

1.4 Cbob6paxeHus 3a 6€30NAacHOCT:

1.4.1 CobobleHue 3a cuMBOJIa 3a PUCK 3a 6e3onacHocTTa:

AA HE CE U3NOA3BA, AKO NPOAYKTBT MOKA3BA BUAUMA NMOBPEAA
UAU BAOLLABAHE HA KAHYECTBOTO HA MATEPUAAA.

1.4.2 CoboOleHue 3a HenpaBUITHO U3NON3BaHe Ha 06opyaBaHeTo:

He u3noA3BaOMTE MNPOAYKTA, OKO OMAKOBKATA € MOBPEAEHA MAM HEYMULLAEHO
OTBOPEHA MpeAn ynotpedd. BCUYKM MOAMAOUKALMM, HAACTPOMKM MAM PEMOHTU
TP16BA AQ CE€ M3BLPLLBAT OT YMTbAHOMOLLLEH CMELMAANCT.

1.4.3 CoboOweHue 3a noTpedbutennute U/unu nauneHTUTe:

Bcekn eanH cepUo3eH MHUMAEHT, Bb3HMKHOA BbB BPb3KA C M3AEAMETO, TPIOBA AQ CE
AOKAQABQ HO MPOUM3BOAMTEAR M HO KOMMNETEHTHMS OPraH HA AbPXABATA YAEHKQ, B
KOSATO € YCTAHOBEH NOTREDOUTEAIT M/UAM MALMEHTHT.

3abeaexka: HampaseTe CMNpPABKA C  [PbKOBOACTBOTO 30 MOTPEDOUTEAS HA
MPOMU3BOAMTEAS HO XMPYPIMYECKATA MACA 34 MHCTPYKUMM OTHOCHO ynoTpebara.
BuHarM npaBeTe CnpaBKA C TEFAOBHMUTE OFPAHMYEHMS HA MPOM3BOAMTEAR HA
XMPYPIM4ecKkaTa Maca.

Document Number: 80028160 CTpCIHl/ILLO 28 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

WHCTPYKLUUU 3A YITOTPEBA

A HUKOTA HE NPEBULLABAWTE TETAOBHUS KAMALLUTET HA MACATA 3A
ONEPALMOHHATA 3AAA

1.4.4 bBbe3onacHo U3XBbpIsiHe:

KAMeHTUTE TPSIOBA AQ CE MPUABPXAT KbM BCUYKM GDEAEPAAHM, LLLATCKM, PETMOHOAHM
U/MAM  MECTHM 30KOHM K PA3NopeAdUn, KOUTO Ce OTHACAT A0 ©6e30nacHOTO
M3XBbPASHE HO MEAMULIMHCKM M3AEAUSI U AKCECOAPMU.

MY CbMHEHME NOTPEBUTEAIT HO M3AEAMETO TPAOBA MbPBO AQ CE CBbPXE C OTAEAQ
30 TEXHMYECKO OBCAYXBAHE HA HilFRom 30 yKA3AQHWS OTHOCHO MPOTOKOAMTE 3Q
©e30MACHO U3XBbPASHE.

1.5 PaboTa cbc cucrtemara:

1.5.1 Mpunoxumu cumBonu:

U3noA3BaH
Onucaxue PecbepeHums
CUMBOA

YKQO3Bd, Y€ M3AEAMETO € MEAMLIMHCKO

MDR 2017/745
U3AEAUE
YKQO3BA MPOU3BOAMTEAS HO

u P EN ISO 15223-1

MEANUMHCKOTO U3AEANE

YKQ3BA CEPUMHUL HOMEP HA
npomssoanTEA. CEPUNMHUIT HOMEP HA
M3AEAMETO € KOAMPAH KATO
TYYWWSSSSSSS.

e YY yKa3BQ rOAMHATA HA
MPom3BOACTBO. T.e. 1 T8 WWSSSSSSS,
kbaeTo 18 npeacTtasaqsa 2018

SN [OAMHQ. ENISO 152231

o  WW yka3Ba HOMePA HA
MPOU3BOACTBEHATA CEAMMULLO
CBIAOCHO CTOHAQPTEH KOAEHAQP
HO MArasmHa. (BKAlOYEHM ca
BOAELLM HYAN.)

e SSSSSSS e nopeaeH yHUKAAEH
HOMED.
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GTIN

YKQ3BA TAOBAAHUSE HOMEP HA
TbPrOBCKATA €AMHMLLO HA
MEANLMHCKOTO U3AEAME

21 CFR 830
MDR 2017/745

LOT

YKQ3BQA MAPTUAHMA KOA HO
NPOU3BOAMTEAS C M3MOA3BAHE HA AQTA
oT FKOAMAOHCKMS KaaeHAap yyddd,
KbAETO YY YKQ3BO ABETE MOCAEAHMU
Lmdbpm Ha roamHaTta, a ddd ykassa
AEHS OT TOAMHATA, HANPUMEP AQTATA
4™ anpwua 2019 r. e 6bvae
npeacrtaseHa karo 19094.

EN ISO 15223-1

-l

YKQO3BA AQTATA HA MPOU3BOACTBO HA
MEANULMHCKOTO M3AEANE

EN ISO 15223-1

REF

YKQO3BA KATAAOXHMUA HOMEP HA
MPOU3BOAMTEAS

EN ISO 15223-1

VAN

YKa3Ba HEOBXOAMMOCTTA 3Q1
NoTPEBUTEAT AQ CE KOHCYATUPA C
MHCTPYKUMMTE 3a yNoTpeba 30 BAXKHA
NPEeAYNPEeAUTEAHA MHADOPAMALMS, KATO
NPEAYNPEXAEHUS U MPEANA3HU MEPKM.

EN ISO 15223-1

&

YKQ3BQ, Y€ M3AEAMETO HE CbABPXA
€CTEeCTBEH KAYYYK MAM CYX ECTECTBEH
KOY4YyKOB ACTEKC

EN ISO 15223-1

EC |REP

YKQ3BA YMbAHOMOLLLEHMS MPEACTABUTEA
B EBpOnemnckaTa obLHOCT

EN ISO 15223-1

C€

YKO3BQ, 4€ MEAMLMHCKOTO M3AEAMNE
cboTBeTCTBA HO PETAAMEHT (EC)
2017/745

MDR 2017/745

ynotpeba

YKQ3BA MpeaynpexaeHme IEC 60601-1
YKA3BA HEOOXOAMMOCTTA NOTPEOUTEAAT
E:[E AQ Ce KOHCYATUPA C MHCTPYKUMMTE 3C ENISO 15223-1
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1.5.2 UeneBa notpebutencka n nauvMeHTCcKa nonysnauusa:

LLeAaeBM noTpebuTeA:  XMPYP3U, MEAMULMHCKM CEeCTPM, AOKTOPU, AEKAPU U
MEAULIMHCKM  MPOCPECHMOHAAUCTM B OMNEPAUMOHHATA  30AQ, CAHIOXKMPAHM C
NPOLLEAYPATA, B KOSTO € BKAKOYEHO WU3BAEAMETO. He e npeAHA3HA4YeHO 33
HENPOMECHUOHAANCTU.

LLleAeBu nonyAaumu:

TOBO M3AEAME € MPEAHA3HOYEHO AQ ObAE M3MOA3BAHO C MAUMEHTH, KOUTO HE
MPEBULLABAT TETAOTO B MOAETO 30 MAKCMMOAEH TOBAP 3a Ge3onacHa pabota,
MOCOYEHO B CMNEUMAPUKALMITA HA MPOAYKTA B PA3AEA 4.2.

1.5.3 CoboTBeTcCTBME C pernaMmeHTUTe 3a MeAULMHCKU N3[enus:

cuctema ma CE MapKMpoBKa CbrAaCHO MNpuaoxxeHwume VI, NMpasrao 1,

c € To3n NPoAYK T€ HEMHBA3ZMBHO MEAMLIMHCKO M3AEAME OT KAAC |. Tasm
HO PeraAameHTmTe 30 MeAMUMHCKU n3aeAms (PETAAMEHT (EC) 2017/745).

1.6 CvobpaxeHus 3a EMC:

TOBO HE € EAEKTPOMEXAHUYHO m3aeAme. CAEAOBATEAHO AeKAapaummTe 3a EMC He
CA MPUAOXKMMM,

1.7 YnbAHOMOLLEH npeAcTaBuTeA 3a EO:

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

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

1.8 MpoussoacTBEHA MHOPpMAUMUS:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (CEBEPHA AMEPVKA)
+1 978-266-4200 (MEXAYHAPOAEH)
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1.9 WHdbopmaums 3a BHocuTeAs B EC:

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

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 UHdbopmaums 30 ABCTPAAMUCKHUA CMOHCOP:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
Unit 4.01, 2-4 Lyonpark Road
Macquarie Park, NSW 2113
Teaedpon 1800 650 083
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2 Cucrtema
2.1 WUaAeHTUDUKALMUA HO KOMMOHEHTUTE HO CUCTEMATA:

boTtyLu

PbkoxsaTtka >
30 CTUCKOHE

3AKAKOYBALLL
MEXAHM3bM Ha
6oTtyLla

MOMOLLIHO CPEACTBO
30 MOBAMUTAHE

2.2 KoA 1 onUCAHUE HA NPOAYKTA:

O-YFASI - Allen Yellowfins Stirrups with lift-Assist
O-YFSI - Allen Yellowfins Stirrups without lift-Assist
O-YFES - Allen Yellowfins Elite Stirrups

O-YFESP - Allen Pinkfin Elite

MOAAOXKQ HO BOTYLLA

PeAcoBa ckoba
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2.3 Cnucebk ¢ akcecoapuTe U Ta6AULLA C KOHCYMATUBMU:

CAEAHUAT CMMCBK BKAKOYBO AKCECOAPUTE M KOMIMOHEHTUTE, KOMUTO MOTAT AQ ObvaaT
M3MOA3BAHM C TOBA M3AEAUE.

Mme Ha akcecoapa

Homep Ha npoAyKTa
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-UC4DEN (Denyer), O-UC4J (Japan)
Shoulder Supports A-63500
Stirrup cart A-30015

MMme Ha KOHCYMATUBA Homep Ha npoAykTa

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

Uro Catcher Drapes O-UC31, 0O-UC32

Brachytherapy Drapes for Uro Catcher A-50008
System

Allen Safety Drape

A-22000

3abeAexka: HanpaeeTe CNpABKA CbC CbOTBETHUTE IFU 30 MPOAYKTUTE, MOCOYEHM B
ropHaTa TabAMLA.
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24

25

BHUMAHME: [TOBTOPHOTO M3MOA3BAHE HAO KOMMOHEHTM 30 EAHOKPATHA ynotpeba
LLle AOBEAE AO KPbCTOCOHO 30MBPCABAHE 3A MNALUMEHTA U/MAM MOBPEAQ HA
M3AEAMETO.

Noka3aHue 3a ynotpeba:

Te3n NOCTOBKM 30 KPAKA CE M3MOA3BAT MPU PA3AMYHM XMPYPRIMYECKM MPOLEAYPU,
BKAIOYUTEAHO, HO HE CAMO, TMHEKOAOTMYHA, YPOAOTMYHA, AQMAPOCKONCKA, OOLLLA M
POBOTUIMPAHA XMPYPTUS. TE3U UBAEAUS MOTAT AQ CE M3MOA3BAT MPUW PAZHOOBPA3HA
NALUMEHTCKA TMOMYAQLIMS CbIAQCHO PEeLUEHMETO HA OOrPMXKBALLOTO AMLIE WAM
MHCTUTYLLUATA.

MpeaAHa3Ha4yeHue:

Te3n NOCTABKM 30 KPAKA CA MPEAHA3HAYEHU 30 MO3ULMOHUPOHE M MOAAPBXKA HA
CTbMAAOTO, AOAHOATA YACT M TOPHATA YACT HA KPAKA HA MALMEHTA MPU PA3AMYHM
XUPYPIMYECKM MPOLLEAYPU, BKAIOYUTEAHO, HO HE CAMO, TMHEKOAOTMYHA, YOOAOTUYHA,
AQMNAPOCKONCKA, obwa U poBOTMIMPAHA  xupyprMa.  Tesn  usaeams  ca
NPEAHO3HOYEHM 30 M3MOA3BAHE OT MEAMUMHCKM CMELMAAUCTM B PAMKUTE HA
HACTPOMKATA HO ONEPALIMOHHATA 3AAQ.

2.6 OCTATbBYEH PUCK:
Tosun MPOOAYKT OTroBapd HA CbOTBETHMUTE CTAHACQPTH 3A pO6OTHl/l XAPAKTEPLUCTUKHN N
©e30MNAaCHOCT. Bbnpekn ToBO HE MOTAT AQ ObAAT HAMBAHO M3KAKOYEHM LLIETM MO
M3AEAMETO OT HEMPABMAHA YNoTpeba, NOBPEAC HA M3AEAMETO, PYHKLIMOHAAHM UAM
MEXAHNYHM OMNMACHOCTU.
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3 HacTtponBaHe U U3NOA3BAHE HO OOOPYABAHETO:

3.1 Npeau ynoTtpeba:

a. [lpBepeTe NPOoAYKTQ, KATO TAEAQTE 30 KOKBATO M AQ OUAO BUAMMA MOBPEAD UAM
OCTPU PBOOBE, KOUTO BUXA MOTAM AQ BBAAT MPUHHMHEHU OT U3NMYCKAHE UAM YAQP
NO BPEME HA CbXPAHEHME.

b. YBeperte ce, 4e NPOAYKTbT € OUA MPABUAHO MOYUCTEH U AEIMHADEKLMPAH, KAKTO
M U3BBPCAH AO CYXO CbCTOSHME MPEAM BCIKO U3MOA3BAHE.

3.2 HacTpouka:

a. Mpean aa HacTtpouTte Yellofin, oueHeTe BCUYKM CbLLLECTBYBALLM OTAPEAM TOBA
CbCTOSHMS HA MAUMEHTA, KOMTO MOTFAT AQ ObAAT MNPOTMBOMOKA3AHM HA
ynotpebara HA M3AEAMS 3A MO3MUMOHMPAHE HA KPAKATA (HOMNP. CKOPOLLHA
onepaums Ha TasobeApeHATA CTABA).

b. Yellofin ce MOHTMPA KbM PEACUTE HO MACATA, KATO CE M3MOA3BAT CTAHAQPTHM
PEACOBM OMKCATOPM.

c. Mo3numonmpamte domkcaTopmte BAM30 A0 TA3006EAPEHATA CTABA HA MALMEHTA.
BoTyLLUMTE CO MAPKMPAHM OTAOAY 30 ASIBO M AICHO HQA MALIMEHTA.
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d. BbBeaere AamMeAd HO MmoHTaxHaTa ctomka Yellofin 8 Easy Lock Blade Clamp
A-40040, A-40041, A-40042, A-40043 AN EKBMBOAEHTEH.

e. CAeA KATO PA3NOAOXKMTE MOCTABKATA 30 KPAKA B PEACOBATA CKOOA, 3aTerHere
ObKOXBATKATA.

A NMPEAYNPEXAEHMUE: NMpeany notpeda pbkoxsatkaTta Tpabsa A0Ope AQ ce
CTerHe.

f. TO3MUMOHMPANTE MPEABAPUTEAHO OOTYLLUMTE HA MOCTABKMTE 34 KPAKQA, KATO
PA3XAQBUTE M MNAb3HETE BOTYLLA MO LWMADTA, AOKATO FOPHMAT KPAM (4acCT 3a
npaceua) Ha 60TyLLIa AOCTUTHE MPUOAMUTEAHO AO CPEAATA HA MpAceuad Ha
naumenta. CrerHete 3apaso Boot Locking Mechanism. [lostopete ropHaTta
MPOLLEAYPA 3A APYraTa NOCTABKA 3A KPAKA.

g. Mo3nuUMOoHMPAMTE MOCTABKMTE 3Q KPOKA HAPABHO C MACATA, KATO CTUCHETe
PbKOXBATKATA 30 OCBOOOXAOABOHE M MECTUTE MOCTABKATA 30 KPAKA HOAOAY.

No3snumnoHupaHe Ha NAUMEHTA B MOCTABKMTE 3A KpaAKa

h. YBepete ce, Y& NAUMEHTBT € MO3ULMOHUPAOH HA ONEPALMOHHATA MACATA B
CbOTBETCTBME C NPOLUEAYPATA 1M U3UCKBAHUATA HA XMPYPTra.
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MNO3MUMOHMPAMTE MPEABAPUTEAHO OOTYyLUMTE HA MOCTABKMTE 3Q KPAKA.
Pasxaabete oUKCHMPALLMG MEXAHU3bM HA BOTyLUMTE U MAb3HETE OOTyLLA MO
LWMAOTA, AOKATO TOPHMET Kpaum (4OCT 30 npaceud) Ha OOoTylld AOCTUIHe
NPUBAMIUTEAHO AO CPEeAATd HA nNpaceud HA naumeHTa. 3arterHete
doukcaTopa.

3ABEAEXKA: lMpr no-eApm NAUMEHTH MOXE AQ CE MU3MOA3BA 3ALLLMTHO NOKPUTUE
30 PBbKATA C MOAAOXKKA, 30 AQ C€ 3ALLUTH KUTKATA, AAQHTA 1 PBKATA.

j. TTO3MUMOHUPAHETO HO NAUMEHTA TPIOBA AQ CE M3BLPLLBA OT ABOMA YAEHOBE HA
NepCoOHAAQ. NMOANMPAMTE BCEKM KPAK HO MALMEHTA, KOTO XBAHETE C EAHATA CH
PbKA NETATA, A C APYraTa MOA KOAFHOTO. BHWMMATEAHO CrbHETE KOAEHETE U
E€AHOBPEMEHHO MPEXBLPAETE M ABATA KPAKA B

k. YBepeTe ce, 4e nemmre HO NAUMEHTA CA HOAEXAHO MPUAETHOAM B METUTE HA
ooTtyLumte.

|.  CnasBamte CAeAHUTE OOLLUM YKA3AHMS MO OTHOLUEHWME HA MPABUAHOTO
MbPBOHAYOAHO CIMbBAHE HA KPAKATA:
e Korato 13noA3BaTe MOAOXKEHME 30 HUCKA AUTOTOMMS, BHUMOBAMTE AQ HE
pasTerHete KpaKa MPEKAAEHO MHOTO, AOKATO MOCTUrHETE >XEAQHATA
abAYyKUMS.

e KOraro m3noA3BATE MOAOXEHME 30 CPEAHAd MAU BUCOKA AUTOTOMMSA,
M3MOA3BAMTE MMUHUMOAAHO MbPBOHAYAOAHO CIrbBAHE HA KPAKA U O6AYKLLI/IFI,
TbM KATO U ABETE LLLE CE YBEAMHAT MPU BAUTAHE HAO KPAKATA.

M. [A€3EHBT, KOAGHOTO U CPELLLYNOAOXHOTO PAMO Tpﬂ6BO Ad Ce NMOAABPXAT B
OTHOCHTEAHO NPABA AMHKA MO BpeMe HA NMO3NLUMOHUNPAHETO. nmamte MPEEABUA,
He 3d ThUNmM4eH NaumMeHT 6eApOTO N XOANAOTO CE OTBEXKAAT MNPH I'Iplfl6/\l/l3l/ITe/\HO
€ANH N CbLLM bIbA.

Nn. 30 AQ HOCTPOMTE TMPELM3IHO MOAOXEHMETO M CIbBAHETO HA OOoTyLuq,
MOAABPXAMTE MNETATA HA BOTYLLIA C €AHA PbKA, O C APYTraTA PbKA pasxaabete
OUKCUPALLMG MEXAHU3IBM HA BOTYLLIA C OKOAO Y4 0BOPOT. M3MoA3BOUTE ABETE
CU PbLLE, 30 AQ MOAABPXATE U PETYAMPATE BOTYLLA A0 XXEAQHOTO MOAOXEHME.,
3aTerHete 3ApPABO PUKCUPALLMA MEXAHU3IBM.

0. M3BbpLUETE NOCAEAHA MPOBEPKA, 30 AQ CE YBEPUTE, Y€ NEeTUTE HA NALMEHTA CA
MOAOBUAHO MPUAETHOAM B METUTE HA OOTYLLMTE M HIMA TOYKM HA MPUTUCKAHE
BbPXy npaceud. KpakbT TpdOBA AQ € UEHTPUPOH B OOTyLla, 30 AQ Ce
EAMMUMHMPA HOTUCKDBT BbPXY NEPOHEAAHMS HEPB. 3ATBOPETE MOAAOXKATA HA
ootyLia.

p. MNocTtaeete Allen Safety Drape BbpXy BCEKM KPAK, 30 A MMA Bb3MOXXHOCT 33
MNOCTOSHHO HADAIOAEHME HA MO3UUMATA HA KPAKA MO BPEME HA NPOLLEAYPATA.
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A MNPEAYMNPEXAEHMUE: TpsBBaO AQ C€ WM3MOA3BAT  AOMbAHUTEAHM

MO3ULIMOHMPALLM  YCTPOMCTBRAQ,

KOraTO C€ M3MOA3BA AQMCTHATA B

TpeHAaeAeHBYPr MAn 0BpaTteH TpeHAeAeHBYPT.

lNoctasete PEACOBMS
domkcaTop npm
Ta300eApeHaTa CTABA  HA
NAUMEHTA UM MOHTMPAMTE
NOCTABKATA 30 KpaKa.
PbkoxBatkmte TPAOBA AQ Ce
MOHTUPAT  OT BbHLUHATQ
CTPAHA. boTylwbt TPabGBO ACQ
OOrpbLLO TOPHATA YACT HA
npaceua.

Hpe3s BbpTEHE HA PBHKOXBATKATA
30  YNPOBAEHME C  E€AHO
AOKOCBQOHE oBpaTHO HG
4YOCOBHMKOBATA CTPEAKA Ce€
OTKAIOHBAT % YMPABASBAT
KOHTPOAHUTE  EAEMEHTM  HA
ABAYKUMATA,  QAYKUMEATA WU
AUTOTOMMSATA HO MOCTABKATA 30
Kpaka.

3.3 KOHTPOAHU €AE€MEHTU U UHAUKATOPU HA USAEAUETO:

PasxaabeTte pbKOXBATKATC
3a YNPAOBAEHME, 30 AQ
PEryAMpaTe CrbBAHETO,
OBTAraHETO, ABAYKUMATA,
QAYKUMSTA M pOTAUMSATA.

YBseperte ce, ye
PBKOXBATKMTE 30
YMNPABAEHUE CA
3QTErHATM.

yBepete ce, 4e PEeACOBMAT
OUKCATOP C  MOHTMPAHATA
MOCTOBKA 30 KpQAKQ e
M3PABHEH C TA300eApeHaTa
CTOBA HA MAuUMeHTA. MaAeubt
HO  KPOKQ,  KOASHOTO M
CPELLLYNOAOXHOTO PAMO
TPSOBA AQ CA U3DCABHEHM.

TO31 CMMBOA NOKA3BA AACHOTO CTLMAAO HA MNAUMEHTA

TO3M CMMBOA MOKQA3BA ASBOTO CTbMNAAO HA MALIMEHTA.
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Tas3n ckana nokassa brbia Ha
nuToTomMmsa (CaMo 3a cnpaska).

3.4 WHCTpYKUMM 30 CbXPAHEHMEe, GopaBeHe U OTCTPAHABAHE:
3.4.1 CwbxpaHeHue n 6opaBeHe:

MPOoAYKTbT TPAOBA AQ CE CbXPAHIBA B YMCTA M OE30MACHO Cpead, 30 AQ Cce
NPEAOTBPATK MOBPEAC HA MPOAYKTA. Brkre cneumdoukaummtie 3a CbXpAHEHUE B
pa3aeAd ,,Cneumdonkaumm Ha NPOAYKTA",

3.4.2 WHcTpyKuusa 3a OTCTpaHsiBaHe:

a. CnycHete MOCTABKMTE 30 KPOKQA, KATO CTMCHETE  PbKOXBATKMTE 30
OCBOOOXACGBAHE, U EAHOBPEMEHHO MOCTEMEHHO CBAASTE KPOAKATA OABHO AO
>KEAGHOTO HMBO.

b. BHMMATEAHO M3BAAETE KPAKATA HA NAUMEHTA OT MOCTABKMUTE 30 KPAKJ.

c. MocCTaBKMUTE 3Q KPOAKA TPSOBA AQ CA BbB BEPTUKAAHO MOAOXKEHME 30 OTCTPAHSBAHE
OT rHe3AaTa. Pasxaabete doMKCATOPA/THE3AOTO M OTCTPAHETE MOCTABKMTE 30
KpQKQ.

3.5 PbKOBOACTBO 30 OTCTPOHSABAHE HA HEU3MPABHOCTMU:

TOBA M3AEAME HIMA PBKOBOACTBO 30 OTCTPOHABAHE HA HEM3MPABHOCTU. 3Q
TEXHUYECKO OBCAYXXBAHE MOTPEBUTEAAT HO M3AEAMETO TPIOBA MbPBO AC CE OOBbPHE
KbM OTAEAQ MO TEXHMYECKO OBCAYKBAHE Ha Hill-Rom.

3.6 TOAAPDBXKA HQ U3AEAUETO:

YBepeTe ce, Y& BCUYKM ETHUKETM CA MOCTABEHM M MOTAT AQ BbAAT MPOYETEHM.
[TOAMEHINTE ETUKETUTE CMOPEA HEODXOAMMOCTTA, KOTO M3MOA3BATE MAACTMACOBA
CTbPraAKQ, 30 AQ OTCTPAHUTE €THUKETA. M3MOA3BAMTE KbPMMYKA CbC CNMPT, 3a AC
OTCTPOHUTE BCAKAKbB OCTATHK OT 3AAEMBALLL MATEPUAA.

CsbpxeTte ce ¢ Allen Medical Systems, InC., aKo ce Hy>XAaaeTe OT PEMOHT UAM
NOAMSAHO HO U3AEAMETO, CBbPXKETE CE C HAC, KATO M3MOA3BATE MHADOPMALMATA OT
PA3AEAQ C AGHHM 30 KOHTAKT (1.3).
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4 [peana3sHu mepku 3a 6e30nacHoOCT 1 o6Lwa HHchopmaums:

4.1 OO6wWwM npeAynpexaAeHus 3a 6e30NAaCHOCT U CUTHAAU 30 BHUMAHMUE:

& NMPEAYNPEXAEHUE:

a.
o.

AQ HE Ce M13MOA3BA, OKO MPOAYKTLT MOKA3BA BUAMMA MOBPEAQ.

MNpean AQ M3MOA3BATE TOBA M3AEAME, MOAH, MNpo4veTeTe MHCTPYKUMUTE 34
HACTPOMKA M U3MOA3BAHE HO ODOPYABOHETO. 3AMNO3HAMTE CE C MPOAYKTA MPEAM
NPUAQIrAHETO HA NALMEHT.

30 AQ NPEAOTBPATUTE HAPOHSBAHE HA MNAUMEHTA U/UAM NOTPEBUTEAR U/UAM
noBpeAd HO OOOPYABAHETO, NMPOBEPETE YCTPOMCTBOTO U CTPAHUYHUTE PEACK HA
XMPYPIMYEeCKATA MACA 3A Bb3MOXHM MOBPEAN UAU M3HOCBAHE NpeAn yrnotpeba.
He 13noA3BaMTE M3AEAMETO, AKO MOBPEAATA € BUAMMA, OKO AMMCBAT HACTU UAM
QKO TO HE PYHKLMOHMPA CMOPEA OYOKBOHUATA.

MpoyeTeTte 1 pasdepeTe BCUYKM MPEAYNPEXAEHUS B HOCTOALLLOTO PbKOBOACTBO M
MO CAMOTO U3AEAME, MPEAM AQ TO M3MOA3BATE 3A MALMEHT.

PYHKUMATA HO U3AEAMETO TPAOBA AQ CE MPOBEPABA NPEAM BCIKA yrnoTpeba.

C ToBQA M3AEAME TPIOBA AQ PABOTU EAMHCTBEHO OOY4YEH MEAMLIMHCKM NEPCOHAA.
Tps6Ba AQ CE M3MOA3BAT AOMBAHUTEAHM MO3ULMOHMPALLLM YCTPOMCTBA, KOraTO CEe
M3MOA3BA AGUCTHATA B TPEHAEAEHOYPT MAM OBPATEH TpEeHAEAEHDYPT.

MPBbCTUTE HA KPAKATA HA MALMEHTA MOXE AQ M3A43AT OT KPas HA OOTyLLd Ha
NOCTABKATA 30 KPAKA.

MPOAYKTbT C MOCOYEHUTE PEACOBK CKOOU.

MooBepeTte 3a TOYKM HA MPUTUCKAHE HA MALUMEHTA M CE KOHCYATUPAMTE C
AEKYBALLIMS AEKAP MPpeAM yroTpeba.

MpeaynpeaeTte NOTPEBUTEAT AQ HE U3MOA3BA HEOAODPEHA MOAAOXKKA.

3a AQ 3aKpEenUTE KPAKATA HA MALUMEHTA B OOTYLLMTE NPEAM PETYAMPAHE.

A BHUMAHMUE:

a.

b.

He noymcTBaMTE MOCTABKATA 3A KPAKQA YPE3 NOTAMAHETO M B TEYHOCT UAM HpE3
CrMpemr NoA BUCOKO HOAArAHE. [TOAODOHO AEMCTBME MOXE ACQ MOBPEAM MPOAYKTA.
He Bamramre 6eApoTo No-6Am30 o1 90° Cnpsamo TOPCA, TbM KATO MALMEHTLT MOXE
AQ MPETHPMU YBPEXAOHE HO HEPB.

30 AC NPEAOTBRATUTE HAPAHIBAHE HA MALMEHTA U/UAM NOTPEDUTEAN U/MAU
NOBPEeAQ HO OBOPYABAHETO: BCUYKM MOAMCPUKALMM, HOACTPOMKMN MAM PEMOHTU
TPA0BA AQ CE€ M3BLPLLIBAT OT YIMbAHOMOLLLEH CMELMAAUCT HA Allen. Hecna3saHeTo
HO TOBA YCAOBME MOXE AQ AHYAMPA rAPAHUMETA.
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d. ApbXTe MNAUMEHTA M OBIPUXKBALLIMTE AMLA AOQAEY OT 30HATA MEXAY TA30BMS
AMOPTUCHOP M TAOBHATA TPLOA 30 OMOPA. Bb3MOXKHA OMACHOCT OT TOYKA HA
MPULLMMBAHE, KOTATO € B EKCTPEMHO BUCOKA AUTOTOMMS.

e. He npeBMLLOBAMTE MAKCUMMAAHMA TOBAP 3a 6e30macHa pabotd, MoKA3aH B
TABAMLLATA CbC CMELMAPUKALIUMM HO MPOAYKTA.

4.2 Cneuudukaumm HaO NPOAYKTA:

MexaHu4HM cneuundukaumm OnucaxHue

91 cm x 45.7cm x 30cm (353/4" x 18" x 11

Pasmepm HAO NpoAyKTQ
3/4") (A x L x B)

HepbXxaaema CTOMAHA, OAYMUHUIA U
HUCKOTEMMEPATYPHU MOAMMEPMU.

MauneHt 159 kg (350 doyHTQ)

MaTtepumana

MakcrmaaeH Tosap 3a 6e3onacHa
PABOTA BbPXY M3AEAMETO

O-YFASI, O-YFES & O-YFESP:

FaBAPUTHO TEFTAO HA LIAOTO M3AEAME 7.5 kg Bceku (16,5 doyHTQ)

O-YFSI: 5 kg Bceku (12 cbyHTa)
Cneuudukaumnm 3a CbxpaHeHume Onucaxue

Temnepartypa HO CbXpAHEHME OT —29°C A0 +60°C

ANANA30H HO OTHOCUTEAHATA BACXKHOCT

MPU CbXPAHEHWE

O1 15% a0 85%

Temnepartypa npu pabota ToBQ M3AEAME € MPEAHA3HAYEHO AQ ObaE
AMANA30H HO OTHOCUTEAHQA BAQXKHOCT M3MOA3BAHO B KOHTPOAMPAOHA CPEAQ HA
npu pabota OMepALMOHHA 30AQ.

EAekTpuyeckm cneumndcukaumm Onucaxue
HenpuAoXmmo. HenpuAoXmMMo.

CodTtyepHu cneumcmkaumm OnucaHue
HenpuAoXUMO. HenpuAoXMMO.

Cneuucmkaumnm 3a CbBMECTUMOCT OnucaxHue

e Easy Lock® Blade Clamp: A-40040US,
A-40041EU, A-40042UK, A-40043Japan

e Tri-Clamp: A-40016(US, A-40016(EU)

¢ Universal Accessory Clamp: A-40015

e Universal Clamp: O-RCP2

e Rail Clamp: O-RC2

e VAU EKBUMBOAEHTHU GOMKCATOPMU.

Yellofin Stirrups ca cbBMeCTHMM C:
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MoAAOXKM:
e Yellofins Reusable Pad: O-AMA68S0.6S

MNoctaskute 3a Kpaka Allen Yellofin ca
CBBMECTUMM CbC CAEAHUTE BUAOBE PEACH
Ha xupypruyecka maca: 3a CALL,
OB6eAMHEHO KPAACTBO, EC, AaHMS, ANOHMS,
LLIsenLLapums criopea m3bpaHmTe CKobu.

CbBMECTUMMOCT HO MACA 30
onepaLmMoOHHA 3aAQ

3abeAexka: HanpaeeTe CNpABKA CbC CbOTBETHUTE IFU 30 MPOAYKTUTE, MOCOYEHM B
ropHaTa Tab6AMLA.

4.3 WHCTpPYKUMSA 30 CTEPUAUIUPAHE:

TOBA U3AEAME HE € NPEAHA3ZHAYEHO AQ ObAE CTEPUAMBUMPAHO. MOXE AQ Bb3HUKHE
NOBPEAQ HO OOOPYABAHETO.

4.4 WHCTPYKUMSA 30 NOYUCTBAHE U A€3UHMDEeKUMUS:

A MPEAYNPEXAEHUE:

e He m3noA3samte 6EAMHA UAM MPOAYKTU, KOUTO CbABPXAT BEAMHA, 30 MOYUCTBAHE
HQ U3AEAMETO. MOXE AQ Bb3HUMKHE TEAECHO HAPAHABAHE UAM MOBPEAQ HA
0BOpPYABOHETO.

e Caea BCIKA ynotpeba NOYUCTBAMTE M3AEAMETO C KbPMMYKM HA CMIMPTHA OCHOBA.

e He nmocrtasamte M3AEAMETO BbB BOAA. MOXE AQ CE MOAYYM MOBPEAC HA
0BOPYABOHETO.

e MM3MoA3BAMTE KbpPMA U AE3IMHADEKLMPALLL/MOYUCTBALLL PA3TBOP C YETBLPTUHEH
OMOHSK, 30 AQ NOYUCTUTE U AEIMHADEKLMPATE M3AEAMETO.

o [lpoyeTteTte 1 CNa3BAMTE MPENOPBKATA HA MPOMU3BOAMTEAS 3A AE3MHADEKLMI HA
HUCKO HMBO.

e [lpoyeTteTte M CNA3BANTE MHCTPYKLMMUTE HA MOYUMCTBALLLME NPENAPAT. bbaeTe
BHUMATEAHMU B 30HM, KbAETO B MEXAHM3MA MOXE AQ HABAE3E TEYHOCT.

e  M30bpLLUETE U3AEAMETO C YUCTA CYXA Kbpna.

e YBEpPETE CE, Y€ UBAEAMETO € CYXO, MPEAM AQ FO CHXPAHUTE MAM AQ TO M3MOA3BATE
OTHOBO.

ff BHUMAHME: HE MOTAMIMUTE MOAAOXKUTE B HUKAKBA TEHHOCT
BHUMAHME: HE M3MOA3BAMTE BEAMHA MAU PEHOAOBKM MPOAYKTU BLPXY
MOAANOXKHTE
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5 ChnuCBbK C NPUAOXKMMUTE CTAHAAPTHU:
SI. Ne CtaHaapTH Onucaxue

MeanupmHCKkM nsaeama. HacT 1: M3MoA3BAHE HA NPUAOXEH
MHXEHEPWHI B MEAMLIMHCKM U3ASAMA

1 EN 62366-1

MeanLMHCKU n3aeAnd. [IPMAQTaHE HA YMPABAEHMETO HA PUCKA
NPY MEAMLIMHCKM U3AEAMA.

2 EN ISO 14971

NHAoOPMALMS, MPEAOCTABAHA OT MPOMU3BOAMTEAS HO
MEAMLMHCKM U3AEAMS

3 EN 1041

MeanumHCKM n3aeans. CUMBOAM, U3MOA3BAHM B ETUKETUTE, NMPU
4 ENISO 15223-1 | eTMKeTMpAHE 1 B MPeAOCTABIHATA MHADOPAMALIMS 3T
MEAMLIMHCKM M3aeAmd. HYacT 1: OBLLM M3UMCKBAHMS

BMOAOTMYHO OUEHIBOHE HO MEAMLIMHCKM M3AEAMS. HacCT 1:

5 ENISO 109931
OueHsBaHE M M3NUTBAHE B CMCTEMA 30 YMNPABAEHME HO PUCKA

EAEKTPOMEANLMHCKM anapaTh. HacT 2-46: CneumdonyHm
6 [EC 60601-2-46 | M3MCKBAHMS 30 OCHOBHQO ©E€30MACHOCT U CbLLLECTBEHM
XAPAKTEPUCTUKM HO ONEPALLMOHHM MACH

CTOHAQPTU HO MEXAYHAPOAHATA ACOLLMALLMS 3a
7 ISTA obe3ne4yaBaHe Ha Be30MACHOCTTA NPM NPEBO3UTE 3a
M3MNMUTBAHE HA OMCAKOBKATA
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BRERTEREZR , BAREH T EAFMPURIRE LR ES.
A HeRTFRER A ERR SN — L E TR RS 2.

et Ui gesmersmtEnnss .

AFMPFENBRIZAUENHIEREVEN. ERAREHTERESTIIRESR
HEHERERE,

BRERZAET , NIEIREIIRE.

RIREFNEERZTIEIRIA R,

FHAEH. FrRE4EREORREI RN A RHIT.
IEREAFMHREARSS.
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Yellofin® Stirrups (O-YFASI, O-YFSI, O-YFES, O-YFESP)
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1 —8iBER:

Allen Medical Systems, Inc. & Hill-Rom, Inc. ( NYSE f{#348 HRC ) FF , GEE—F2
BRANCRIHNER , AR ETRANET RETWAXRSREHE. (FABEEMMErIiTI
MSE | BIBHAERSEFIERNEN , XEBREMENFEARZE., HNNHDEREE
FHYEFRBFTERMECIFHRRS AL, AERMRANRREZFIIHSA | LISEE
B HE DABRATR TIFREPRIR EM. TIERFRERLDEHRREEENER ,
EREERFNIFENR MRS, BRRIFABLENMY | BfIREHIREREIENM
[EfEREN M.

Allen FifERuE. AIERIRSSTT | AR REIS - MiEx.

1.1 hRINAER

{EiThiR

© 2019 Allen Medical Systems Inc. iRiXFrB. REBIEINAF.

WMAKkEHAES Alen Medical Systems, Inc. ( FFR Allen Medical ) BEIFH ,
AMELMH AR SHHIFREFISERA SRS , TeRUBRF ARG T
(BFEEH. =4) , BAEEIHIEEERRFH T LIRS HEE .
AFMHEUSENRERERL , K& Alen Medical BIESLPEITFH , MEBAFMFHER
LR =77,

1.2 74F

BMERIEN Alenmedical.com/pages/terms-conditions,

FERATREE R—INa B IER], i51E Hill-rom.com/patents FEFEXEFEEH,
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1.3 BXRER:
TFTWER |, B2IER.

Allen ZEFIRBERER :

% st S aeEwmx

(€] (800) 433-5774 (€] +1 978 266 4200 % 4286

B +1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 REFEEN :

141 RERIEIFEIRE :

& MR L IMEARIRA IS5 | BDER.

1.4.2 BF=RERE :

NRAFmERRIABAEERREINTRE | B2, HEN. FREEHESERRRRET
BRINAIEW A RHAT.

1.4.3 FBPHI/skEEEH -
REEREZREXAUHTTESEH , NMIRSHIEHIAF/SEBEREARRENTE LS.

IR BXERRE | BRRFAGHIERRNRFEE. MInRERFASHIERIMWAERE.

& BT F R QMRS
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144 REFHE:

BFRETEFR. M. X/HSMSETRENMGNZ 2R ERXINRAEEEEM.
BREE | IREAFNESEAR Hil-Rom FARSFRER IR TR 2 EXERITER.

1.5 #EESR :

151 EHEES:

FRA®S A &%
FTRZRBNETIRES MDR 2017/745
d FERETIREHIES EN ISO 15223-1

FrtEEFIIS. REFFISHEBA
1YYWWSSSSSSS,
o YYZRTHIEFD ,
SN 225 :;;:H_VYS;OS]S:Z EN 1SO 152231
o WW RTREHBES WW EIHIE,
(B2RE%0. )

o SSSSSSS B—MFHEE—RS.

21 CFR 830 MDR

GTIN EREMESELHRESMB N 2017/745

RARIEEH yyddd IR HIERHTR
18, Hop yy RFORERET |
LOT Y REEEEEET 150 152231

ddd FFoRIE. BI 201954 H 4H
A 19094,
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&I RRETRENEIERE EN ISO 15223-1
REF FrEEEERS EN 1SO 15223-1

T FTRAPRESEERRBETRERE RS
ENISO 15223-1

B, ESMEEE.

\@ FTRRB ARG RIS IR T4 | EN ISO 15223-1

EC |REP R TR EN ISO 15223-1

c € FBRETZREMAEEEE 2017/745 iF 1 MDR 2017/745

A TREE IEC 60601-1

EE =P EEER(FERREA EN ISO 15223-1

1.5.2 ERAFMNEEAR :

iEAAR :
S5 LREAEFIIINIEEX. P, BE. BEMIEFAZTENETEWAL. NERTF
WAL,

iERAARE:
REBERTAREREISE 4.2 DrrmitEPENTSEERNNESE.
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153 EFRFENEEHE

c € AKE@mALE | KEFTRSE., AF-RIRIERR
2017/745 ) B3z VIl 58 1 &i47 CE HRic.

1.6 EMC FS5EIn :

AERIENEIRSE., BEIARER EMC FEHA,

1.7 ECBRUKE :

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

BEiE : +33 (0)297 5092 12

1.8 HIEEE :

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY
ACTON, MA 01720 USA

800-433-5774 (4t )
978-266-4200 ( EfttEZ/MEX )

1.9 BEXBR#HOBER :

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

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 BAFIALEEGIER -

TRUMPF MED AUST.PTY.LTD
SUITE 4.01, 2-4 LYONPARK ROAD
MACQUARIE PARK NSW AUSTRALIA 2113

N B2 EFW%%M ( /f%)u [EU]
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2 R
2.1 FRREAHRA

R

HEFR

BRM e E

RFtHERE >

2.2 FafUiaFER

O-YFASI - Allen Yellowfins Stirrups with lift-Assist
O-YFSI - Allen Yellowfins Stirrups without lift-Assist
O-YFES - Allen Yellowfins Elite Stirrups

O-YFESP - Allen Pinkfin Elite

il e

LIPS
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2.3 BIHFIRMFEMBMERE :

AT Be S IR S (E FRRYBHAFNA M

FiHeF= TR oS
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 (XH) . O-UC4E (ERER) . O-UCALK
(#E ) . O-UC4DEN (Denyer), O-UC4J (A% )
Shoulder Supports A-63500
Stirup FHEF A-30015
FHEH RS
Easy Catcher® Disposable System O-EC51, O-ECS52
Uro Catcher Drapes O-UC31, O-UCa2
Brachytherapy Drapes for Uro Catcher System A-50008
Allen Safety Drape A-22000

IR R ERRAAm  BERENARY IFU,

A Il : R R E S A S RS 3 SR iR .
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2.4 EHEH :

XL Stirups JARTEMIMNIFAR | RERRTER. WERE. BiER. FIMNMBAFA,
XUISRERNBERAIEREZ | BREDSERNRIFEARSETIEHE.

2.5 FRHARE :

XL Stirups RTHRTAESMIMIFARPEMISHIZEEERIEES. NEMAMR , AR
TRl WEREL EER. BMTSAFA, XERBNAEFAREFAERNGPER.

2.6 FHEEXE :

AR EHEXERE. einE. B  THETSERIRA. RERA. NEEdMeEE
SR FIERHIGE.
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3 IgERESER:
3.1 fEMZHE:

QB EINLER I EF GRS EaE=ED | M5 EEHYBE BRI EF AL,
. BIRERZAE , AFmEERESE. HEHET.
32 88 :

a. £IRE Yellofin Zal , {HEEE BB EBFE(EATRERSEARSEMIREIINR
( GIMAEREESSRRTFAR ) .

b. ERIFRESMNKE Yellofin ZRBIFAGSH L.

c. BXLESHKETEREREZ L. MRMESIRC T BERAEAM.

d. & Yellofin ERYJI AL E4EN Easy Lock Blade Clamp A-40040, A-40041,
A-40042, A-40043 BRREIZF=5.

e. BEEEMRRET SIS  REFEEITEFR.
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& B8 : EAR , WRFERITEFR.

f. MFFRBBERE | ARIGSIETTBCIMR, , EEMRM TR (/\BESSD ) KEOUTREE
NBBHREIRIMNE  ANMEMDEEERIRAIARM . FEMITE Boot Locking

Mechanism, XHE—1SEEFRIEES FIALSE,

9. EIHFERNFRHE I DEENRR | (D ERRE SF A TE—KF.

ESEBRRARPEAEE

h. BREEFATIMGIEENEREREEVEFAG L.

i TUEMDIEEURRIRAORREL. MTTRRMRECRE | AEIOSHETBsIiRE | EEHRMTR
(/MNBRERSD ) KEONITREBEMBFERINE. ITREERE.
EE  WTHERINEE | AIERTERAPERRIP TR, FERFE.

. ENEENEARETEARMT. B—RFEERR  5—RFBERXT TS, E
BERTER. ZRHE | SRRRI SRR .

Document Number: 80028160 ﬁﬁg 58 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

{sEFRi5iaR

k. HHRBENCIREEER TR AR L.

IBETLA A XRIESAIIRRE/E - R —RRER -
o IXRABIREAENMR  TEAECREIEERIINEERNT E R,
o XRAREEHEHANMN , NERS/WIRINEHEMIMNRE , BAREESH
ERRERESME.

AEENIRES WR. BXTHINNENREEANKA—FEL., BEF

XTEHAEE |, KEMESMIAXEERNBEINE.

BROERRMEENERE  B—RFIERMEIR | AeRR—RFBREM I EEE
AFFEY Va B, FAINFSHEFIARMRM =IO S, FREMT REIERE.

PTRERE  BREENEREMGIRERMERL , ARNRLRBENS.
BEEBAN T RBEHAYFR | LUBRRXIHFREIES. S ERREFIE,

EBSKIR EME— Allen Safety Drape , LMEEFAIIIEFHELN MR E.

& 8  ENENSHR USSR IR DIERBRRNT |, N REIMITEN
R%E.
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3.3 IRFIEHIBHIETRT ¢

BESNKRLEERERXD
LM HLEDERBRLE,
FRMNRRENMN.
RN SRl \BE BT,

R EHF E— R T H AR
AR H) SEEAR IR
SR, ARERNRE.

RSB ENIAR

AAFHEHIFARLAE
BEH. (F4E. MR,
RIAOEEREE.

REFIFRETR.

RIREREDIEELRRLR
RSNESBRERIER
TRIFE. BERIMIAL.
2> SEPSIIISIVAS Ak

RS ERBERIAH

(=

HZIEAREAMNAE

).
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3.4 T=iE. BAELEMIFENRE

3.4.1 TFEFHRELE :
ARNFRETS. TEREIMET , LIRIRA. 1521 Tmig" SBor “FEIs" .

3.4.2 IFENHER :
a. EIFERNFRFEDEENRE | BRTENEREIEFEEIEREUKT.
b. RIS EETERM DEELHRIEHENE,
c. DREERMGTEENE  LMENEALLIFT. MFSMK/AEFLHE TR,

3.5 HFEHERISRS -
IR B THIEHRIER. MBPEEIRBRASF | NETER Hill-Rom FIARIZHFER 1.

3.6 RERYEHP .

HARTEIRE Iy BiEMaE, Y2, AIERENAIRSIREHT |, LIRS,
(e RSB T a R SR EEY.

INETFEHEEERIRE | 1BEAR Alen Medical Systems, Inc. , ISBIBARIFHBERD
(1.3) BMSRERERFA.

4 ZRITEHRN—MRER :

4.1 —RRLEEMIVL :

&ﬁg’%:

a. MERFRHMPBEIRA | BDER.

b. FERAMREZE  FRIERERENERRE. NATEREZR , BAEATm.

c. ABELEEBEM/SAFEZARGER/BORERA , BEERRIMERENFAEGNHME
EETREHUAEER., WAIIREHPERIA, MURESFEERTE  BOER.

d. BiREATREZR , BEH TEAFMPLARIRE LRIREES.

e. BIXERZAI, NiGEIREIIRE.
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—h

REERZTEF R INARBERRE.

MRS MECL S MR A E R DIEEURIRNT |, NERSUYMIEAIRE.
AR AT BES R H B B RRIRAIBRE R,

I TAEESANXATT R,

. ERARNAERERNERENSHESRES.

k. EERAPAEERREERFTE,

| TERHTREEZA , NASEE N EREE AR .

A ..

a. BB EREENRAS EREERERTES. WRREIRESIRIAAT M.,

b. EDERBHEAEBITSIRTE 90° IGIE | BABE TR REREIRIE,

C. FBELEEBE/EAFZOM/EBOREIRA | FTBE8. FrRaHEEe AL Alen 12
WRHEWARIT, WRETFARE , WATFHRE.

d. BEMFEARNTESHESEFEZBNXE. EREEaM AR ERAEk.

e. BB mAEERTNLEEERS.

42 FEoiks -

o Q@

PR e
o 91 cm x 457 cmx 30 cm (35 3/4'x 18" x 11
PR ) (K xE = 7)
g TN, SEFERER &Y.
RELTEIRER 159 kg (350 Ibs) gy
X O-YFASI, O-YFES 1 O-YFESP : 7.4kg (16.5
BELENERER L L
Ib.) 81 O-YFSI : &1 5kg (12 Ibs),
TFhE iR
FiERE -290 C Bl +600 C
FHEEX BT 15% %) 85%
TIERE NRERTBETSEFATINE,
TR EESEE
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S iR

&R, FEF.
SREEHI iR

&S &S,
WA iR

e Easy Lock® Blade Clamp : A-40040US.
A-40041EU, A-40042UK. A-40043Japan
e Tri-Clamp : A-40016 (ZEH ) .
A-40016 ( BRER )
e Universal Accessory Clamp : A-40015

Yellofin Z{EBYRRZEFRE - e Universal Clamp : O-RCP2
e Rail Clamp : O-RC2
o EEFNCEE.
Pads :

e Yellofins Reusable Pad : O-AMA68S0.6S

Allen Yellofin B$ERIBREEFR AL TRRERIFAR
FAERFAGESL &S  EE. RE. KA. DEN, BHA,
L (IRIERERNER) .

ER B EFRERR | BSIEENAY IFU,

4.3 KERA :

FREAAKRE, BNTESEIRERIA.

4.4 HiESiHSH :

Mgs

o BEPERAFEENRSEAFNTEEERE. BUTESHASBELRIRERIA.
o BXERRE . EREEHMESRE.
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IBRENKF
IBE RIS

. BUFTEESSEIREIRIA.

HE/BER B lHSIRE.

BRI EEHIERENHTERNES.

FHEFEESERmRE. ERIATTEEHATIRERERIXE, , B/IVOERE.
IBER—RTS#IITHhBIRE.

SR ERIREZA , BIAETIE.

b : BBRFRNEATRIAF
G- BDEREERIEE SRR

5 ESHiNERE :

FS L i
1 EN 62366-1 ETEe - 56 1 809 - TR TN R AORL AR
2 | ENISO 14971 | EEF7E8H - MG ETERS BT 25 MAI N
3 | EN 1041 ErsamsiEmRMHaER
4 | ENISO 15023 EiTestl - ATETSMInS. MciiREEIN/ES -
1 85 - —REK
5 | ENISO 10993-1 | E7estMENZFITAN - 58 1 &89 : KIS EEIEHANTHN Sl
6 | IEC 60601-2-46 | EFIEESRIRE - 5 2-46 #9 : FAGEALSMERMREFHRER
7 | ISTA Eirzeizhmihatxliding
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UPUTE ZA UPOTREBU

VAZNE NAPOMENE

Prije upotrebe ovog ili bilo kojeg drugog medicinskog uredaja na
pacijentu preporucuje se da procitate Upute za upotrebu i upoznate
se s proizvodom.

« S razumijevanjem procitajte sva upozorenja u ovome prirucniku i na
samome uredaju prije upotrebe na pacijentu.

« Simbol & sluzi kao upozorenje korisniku na vazne postupke ili sigurnosne
upute o upoftrebi ovog uredaja.

Simbol EE na naljepnicama pokazuje kada freba procitati upute za upotrebu.

« Tehnike navedene u ovom priru¢cniku samo su preporuke proizvodaca.
Konacnu odgovornost za njegu pacijenta u pogledu ovog uredaja snosi
lijecniku.

« Rad uredaja treba provijeriti prije svake upoftrebe.

« Uredajem smije rukovati samo obuceno osoblje.

« Sve izmjene, nadogradnje ili popravke treba izvoditi ovliasteni strucnjak.

« Neka ovqaj priru¢nik bude dostupan za kasniju upotrebu.

- Svaki ozbiljan incident koji se dogodi, a vezan je uz uredaqj, treba prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu navedenom u ovom dokumentu.
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Yellofin® Stirrups (O-YFASI, O-YFSI, O-YFES, O-YFESP)
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1.9 Podaci 0 UVOZNIKU ZA EU: ittt 73
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1 Opce informacije:

Allen Medical Systems, Inc. podruznica je ftvrtke Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC),
vodeci svjetski proizvodac i dobavlja¢ medicinskin tehnologija i pripadajucih usluga
za zdravstvenu industriju. Predvodnici smo sektora u pozicioniranju pacijenata i nasa
je strast poboljsati ishode pacijenata i sigurnost njegovatelja,
istovremeno poboljSavajuci ucinkovitost nasih klijenata. Nasa inspiracija potjece
iz pruzanja inovativnih riesenja za najhitnije potrebe nasih klijenata. Uranjomo se
u svijet nasih klijenata kako bismo bolje odgovorili na te potrebe i dnevne izazove
njihova okruzenja. Bilo da razvijamo riesenje za pozicioniranje pacijenta ili stvaramo
sustav koji nudi siguran i ucCinkovit pristup kirurskim lokacijama za kirurski tim,
posveceni smo pruzanju izvrsne vrijednosti i kvalitete.

Proizvodi tvrtke Allen imaju potporu pouzdanog servisa koji brzo reagira te besplatne
demonstracije na lokaciji.

1.1 Obavijest o autorskom pravu:

Izmjena

© 2019. Allen Medical Systems Inc. SVA PRAVA PRIDRZANA.

Ni jedan dio ovog teksta ne smije se reproducirati ni prenositi ni u kojem obliku i ni
na koji nacin; elektroniCki ni mehanicki, ukljuCujuci fotokopiranje, snimanije, ili nekim
informacijskim sustavom ili sustavom za dohvacanje podataka bez pisanog
dopustenja tvrtke Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical). Podaci u ovom
prirucniku povijerljivi su i ne smiju se otkrivati fre¢im stranama bez prethodnog

pisanog pristanka tvrtke Allen Medical.

1.2 Zigovi:

Informacije ¢} Zigovima mogu se pronaci na poveznici
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Proizvodi mogu biti pokriveni jednim patentom ili vise njih. Please consult listing at
Hill-rom.com/patents for any patent(s).

1.3 Pojedinosti o kontaktu:

Podatke za narucivanje poftrazite u katalogu.
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Informacije o kontaktu sluzbe za kupce tvrtke Allen:

% Sjeverna \7# Medunarodno

Amerika

e

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

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

1.4 Sigurnosne napomene:

1.4.1 Simbol obavijesti o opasnosti za sigurnost:

NEMOJTE UPOTREBLJAVATI PROIZVOD AKO POKAZUJE VIDLIIVO
OSTECENJE ILI SMANJENJE KVALITETE MATERIJALA.

1.4.2 Obavijest o pogresnoj upotrebi opreme:

Nemoijte upotrebljavati proizvod ako je ambalaza oste¢ena ilinenamjerno otvorena
prije upotrebe. Sve izmjene, nadogradnje ili popravke freba izvoditi ovlasteni
strucnjak.

1.4.3 Napomena za korisnike i/ili pacijente:

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi, a vezan je uz uredaj, treba prijaviti proizvodacu

i nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju nastan.

Napomena: Upute za upotrebu pogledajte u proizvodacevom korisnickom
prirucniku za kirurski stol. Uvijek pogledajte proizvodaceva ogranicenja tezine za
kirurski stol.

& NIKADA NEMOJTE PREKORACITI NOSIVOST STOLA U OPERACIJSKOJ SALI
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1.4.4 Sigurno odlaganje:

Kupci se trebaju pridrzavati svih saveznih, drzavnih, regionalnih i/ili lokalnih zakona
i propisa koji se ticu sigurnog odlaganja medicinskin proizvoda i pribora. U slucaju
dvojbi, korisnik uredaja prvo se mora obratiti tehnickoj podrici tvrtke Hill-Rom radi
dobivanja uputa o protokolima za sigurno odlaganije.

1.5 Upravljanje sustavom:

1.5.1 Primjenjivi simboli:

Simboli koji se

e Referenca
upotrebljavaju

Oznacava da se radi o medicinskom

oroizvodu MDR 2017/745

Oznacava proizvodaca medicinskog

oroizvoda EN ISO 15223-1

Oznacava serijski broj proizvodaca.
Serijski broj uredaja kodiran je kao
1YYWWSSSSSSS.
e YY pokazuje godinu proizvodnje .
118 WWSSSSSSS gdje 18 predstavlja
SN 2018. godinu. ENISO 152231
e  WW pokazuje broj fiedna
proizvodnje prema standardnom
proizvodnom kalendaru.
(Uklju€ene su vodece nule.)
e SSSSSSS jedinstveni je slijedni broj.
Oznacava globalni broj frgovacke
GTIN jedinice (Global Trade Item Number,

21 CFR 830 MDR

.. . 2017/74
GTIN) medicinskog proizvoda O17/745
Indicates the manufacturer’s lot code
using the Julian Date yyddd, where
yy indicates the last two digits of the
LOT year and ddd indicates the day of ENISO 15223-1
the year. i.e. April 4™, 2019 would be
represented as 19094.
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Ozngc'ovo do’rum proizvodnje ENISO 15223-1
medicinskog proizvoda

REF Ozna&ava kataloski broj proizvodada | ENI1SO 15223-1
Oznacava poftrebu da korisnik procita
.upuTe zo“upo’rretvau radi vaznih ‘ ENISO 15223-]
informacija kao §to su upozorenja
i mjere opreza.
Oznoc.qvo (.ZiCI yredgj ne sgd@ prirodnu EN 1SO 15223-1
gumu ili suhi prirodni gumirani lateks

EC |REP Oznocovo.ovl.os’re‘nc.)g predstavnika EN 1SO 15223-1
U Europskoj zajednici

c € Oznacava da je medicinski proizvod MDR 2017/745

sukladan s UREDBOM (EU) 2017/745

Oznacava upozorenje IEC 60601-1

Oznacava potrebu da korisnik procita EN SO 15223-1
upute za upotrebu

1.5.2 Predvideni korisnik i populacija pacijenata:

Predvideni korisnik: Kirurzi, medicinske sestre, doktori, lijecnici ili zdravstveni radnici
koji rade u operacijskim salama ukljuceni u postupke za koje je uredaj namijenjen.
Nije namijenjeno za laike.

Predvidena populacija:
,Ovaj je uredaj namijenjen za upotrebu s pacijentima Cija tezina ne prekoracuje
sigurno radno opterecenje specificirano u odjeliku sa specifikacijama proizvoda 4.2."
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1.5.3 Sukladnost s propisima o medicinskim proizvodima:

C€

1.6 Razmatranja o elekiromagnetskoj kompatibilnosti:

,Ovo nije elektromehanicki uredaj. Stoga

kompatibilnosti ne primjenjuje”

1.7 Ovlasteni predstavnik za EU:

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 Podaci o proizvodacu:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

1.9 Podaci o uvozniku za EU:

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

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Informacije o australskom sponzoru:

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

Ovaijje proizvod neinvazivni medicinski proizvod klase |. Ovaj sustav nosi
oznaku CE sukladno s prilogom VIII, pravilom 1, Uredbe o medicinskim
proizvodima (UREDBA (EU) 2017/745).

Iziava o elekiromagnetskoj
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2 Sustav

2.1 Identifikacija komponenti sustava:

Boof

Boot Pad

Squeeze Handle

Boot Locking
Mechanism

Lift Assist >

Rail Clamp

2.2 Sifra proizvoda i opis:

O-YFASI - Allen Yellowfins Stirrups with lift-Assist
O-YFSI - Allen Yellowfins Stirrups without lift-Assist
O-YFES - Allen Yellowfins Elite Stirrups

O-YFESP - Allen Pinkfin Elite
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2.3 Popis pribora i tablica potrosnih dijelova:

Na sliedecem se popisu nalazi pribor i dijelovi koji s&e mogu upoftrebljavati s ovim

uredajem.
Ime pribora Broj proizvoda
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)
Shoulder Supports A-63500
Stirrup cart A-30015

Ime potrosnog dijela

Broj proizvoda

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

Napomena: Pogledajte odgovarajuce upute o upoftrebi za proizvode navedene
u gornjoj tablici.

OPREZ: Ponovna upotreba potrosnih dijelova izazvat e prijenos zaraze s jednog
pacijenta na drugog i/ili kvar uredaja.
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24

25

2.6

Indikacije za upotrebu:

These Stirrups are 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.

Namjena:

These Stirrups era designed to position and support the patient’s fooft, lower leg and
upper leg in a variety of surgical procedures including, but not limited to
gynecology, urology, laparoscopy, general and robotic surgery. These devices are
intended to be used by healthcare professionals within the Operating Room setting.

Preostali rizik:

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

3.1 Prije upotrebe:
a. Pregledajte proizvod trazedi vidliiva ostecenja ili ostre rubove koji mogu biti
izazvani padom ili udarcem tijekom skladistenja.

b. Uvjerite se da je proizvod pravilno ocis¢en i dezinficiran te osusen krpom prije
svake upoftrebe.

3.2 Postavljanje:

a. Prior to setting up the Yellofin, assess the patient for any pre-existing conditions
that might contraindicate the use of leg positioning devices (e.g. recent hip
surgery).

b. The Yellofin mount to the table rails using standard rail clamps.

c. Pronadite te stezaljke pokraj pacijentova kuka. Na cizmama (na dnu) oznaceno
je koja je za lijevu, a koja za desnu pacijentovu nogu.

d. Insert blade on the Yellofin mount into Easy Lock Blade Clamp A-40040, A-40041,
A-40042, A-40043 or equivalent.
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e. Once the stirrup is placed in the rail clomp, tighten handle securely.

& UPOZORENJE: The handle must be tightened securely before use.

f. To pre-position stirrup boots, loosen boot-locking mechanism and slide boot
along rod until top end (calf portion) of boot is located approximately at
patient’s mid-calf. Tighten Boot Locking Mechanism securely. Repeat above
procedure for the other stirrup.

g. Position stirrups to be level with the table by squeezing the release handle and
moving stirrup downward.

Positioning Patient in Stirrups

h. Ensure the patient is positioned on O.R. table in accordance with procedure
and surgeon requirements.

i. Pre-position stirup boots. Loosen boot-clamping mechanism and slide boot
along rod until fop end (calf portion) of boot is approximately at patient’s mid-
calf. Tighten clamp.

Napomena: For larger patients, a padded arm shield can be used to protect
the wrist, hand and arm.
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Positioning patient 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 boofs

Ensure patient’s heels are securely seated in the heels of the boofs.

Observe following general guidelines regarding proper initial leg flexion:
¢ When using low lithotomy, take care not to hyperextend the leg while
achieving desired abduction.

¢ When using medium or high lithotomy, use minimal initial leg flexion and
abduction as both will increase as legs are raised.

. 4) Glezanj, koljeno i suprotno rame trebaju se tijekom pozicioniranja odrzavati

u relativno ravnoj liniji. Imajte na umu da su kod fipicnog pacijenta bedro
i stopalo u abdukciji pod priblizno istim kutom.

To fine tune boot position and flexion, support boot heel with one hand and,
with the other, loosen the boot-clamping 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 the procedure.

& UPOZORENJE: potrebno je upoftrebljavati dodatne uredaje za
pozicioniranje kada se oslonci za stopala koriste u Trendelenburgovom
il obrnutom Trendelenburgovom polozaju.
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3.3 Kontrole i indikatori uredaja:

Patient Hip Joint

Should Mount on

Aftach Rail Clamp at

and

Mount  Stirrup. Handles

the

Outside. The Boot Should
Cradle the Upper Calf.

Clockwise Unlocks

Squeezing the One-Touch
Control Handle Counter-

and

Controls the Abduction,
Adduction and Lithotomy
Controls of the Stirrup.

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

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

This Scale represents Lithotomy
angle (For Reference only).
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3.4

3.5

3.6

4.1

Upute o skladistenju, rukovanju i uklanjanju:
3.4.1 Skladistenje i rukovanje:

Proizvod freba skladistiti na Cistom i sigurnom mjestu kako bi se sprijecilo njegovo
ostecivanje. Pogledajte dio Specifikacije u odjeliku Specifikacije proizvoda.

3.4.2 Upute za uklanjanje:

a. Lower stirrups by squeezing the release handles, and simultaneously downstage
the legs slowly to the desired level.

b. Gently remove patient’s legs from stirrups.

c. Stirups should be in a verfical position for removal from sockets.
Loosen clamp/socket and remove stirrups.

Smjernice za rjesavanje problema:

,Ovaj uredaj nema smijernice za riesavanje problema. Za tehnicku podrski najprije
se obratite odjelu za tehnicku podrsku tvrtke Hill-Rom.">

Odrzavanje uredaja:

Uvjerite se da su sve naljepnice nalijepliene i da se mogu procitati. Prema potrebi
zamijenite naljepnice tako da naljepnicu uklonite plasticnim strugacem.
Alkoholnom maramicom uklonite preostalo ljiepilo.

Obratite nam se ako trebate popraviti ili zamijeniti uredaj putem informacija
navedenih u odjeliku s pojedinostima o kontaktu (1.3).

Sigurnosne mjere i opce informacije:

Opca sigurnosna upozorenja i mjere opreza:

& UPOZORENJE:

a. Nemojte upotrebljavati proizvod ako pokazuje vidljivo ostecenje.

b. Prije upotrebe ovog uredaja procitajte upute za postavljanje i upotrebu opreme.
Upoznaijte se s proizvodom prije primjene na pacijentu.

c. Kako biste sprijecCili ozliede pacijenta i/ili korisnika i/ili ostecenje opreme,
prije upotrebe provjerite ima li na uredaju i bocnim vodilicama kirurskog stola
znakova ostecenja ili froSenja. Nemojte upotrebljavati uredaj ako su prisutna
vidljiva ostec¢enja, ako nedostaju dijelovi ili uredaj ne funkcionira u skladu
s oCekivanjima.
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d.

e.

f.

g.

~T S

S razumijevanjem procitajte sva upozorenja u ovome prirucniku i na samome
uredaju prije upotrebe na pacijentu.

Rad uredaja treba provijeriti prije svake upotrebe.

Uredajem smije rukovati samo obuceno osoblje.

potrebno je upotrebljavati dodatne uredaje za pozicioniranje kada se oslonci
za stopala koriste u Trendelenburgovom ili obrnutom Trendelenburgovom
polozaju.

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

The product with specified rail clomps.

Check for patient contact pressure points and consult the physician before use.
Warn the user against using non-approved padding.

To secure the patient's legs in the boots prior fo adjusting.

& OPREZ:

a.

nemoijte Cistiti oslonac za stopala uranjanjem u tekucinu ili upotrebom
visokotlacnog rasprsivaca. Takve radnje mogu ostetiti proizvod.

nemojte podizati bedra blize torzu od 90° jer moze doci do ostecenja zZivaca
pacijenta.

. da bi se sprijecile ozliede pacijenta i/ili korisnika i/ili ostecenje opreme,

sve izmjene, nadogradnje i popravke mora obaviti stru€njak kojeg je odobrila
tvrtka Allen. Nepridrzavanje moze dovesti do ponistenja jamstva.

pacijent i njegovatelji trebaju se drzati podalje od podrucja izmedu plinske opruge
i glavne potporne cijevi. Moguca je opasnost od priklies¢ivanja pri vrlo visokoj
litotomiji.

Nemojte prekoraciti sigurno radno opterecenje prikazano u tablici sa
specifikacijama proizvoda

4.2 Specifikacije proizvoda:

Mehanicke specifikacije Opis

Dimenzije proizvoda

91 cm X 45.7cm X 30cm

(353/4"'x18"x 11 3/4")(Ix b x h)

Stainless Steel, Aluminum, and Low

Materijal
temperature Polymers.
Sigurno radno opterecenje na uredaju 159 kg (350 Ibs) patient
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Ukupna tezina cijelog uredaja

Specifikacije za skladistenje
Temperatura za skladistenje

O-YFASI, O-YFES & O-YFESP: 7.4 kg (16.5 Ibs)
Each O-YFSI: 5 kg (12 Ibs) each.

Opis

-29 oC do +60 oC

Raspon relativne vliaznosti za
skladistenje

15% do 85 %

Radna temperatura

Raspon relativne vliaznosti za rad
Elekiricne specifikacije
Ne primjenjuje se.
Specifikacije softvera
Ne primjenjuje se.
Specifikacije kompatibilnosti

The Yellofin stirrups are compatible with:

Ovqj je uredaj namijenjen za upotrebu u
operacijskoj sali pri kontroliranoj temperaturi.
Opis

Ne primjenjuje se.

Opis
Ne primjenjuje se.
Opis
e Easy Lock® Blade Clamp: A-40040US,
A-40041EU, A-40042UK, A-40043Japan
e Tri-Clamp: A-40016(US, A-40016(EU)
e Universal Accessory Clamp: A-40015
e Universal Clamp: O-RCP2
e Rail Clamp: O-RC2
e Or equivalent clamps.

Pads:
e Yellofins Reusable Pad: O-AMA68S0.6S

Kompatibilnost stola za operacijsku salu

kompatibilan je sa sliedecim stilovima
vodilica za kirurski stol: US, UK, EU, DEN, JP,
SWISS based on clamp selection.

Napomena: Pogledajte odgovarajuce upute o upoftrebi za proizvode navedene

U gornjoj tablici.

4.3 Upute za sterilizaciju:

Ovaj ureda;j nije namijenjen za sterilizaciju. Moze doci do ostecenja opreme.

4.4 Upute za Cis¢enje i dezinfekciju:

A UPOZORENJE:
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e 7Za Cis¢enje uredaja nemoijte upotrebljavati izbjeljivac ili proizvode koji ga sadrze.
MozZe doci do ozljede ili ostecenja opreme.

¢ Nakon svake upotrebe ocistite uredaj maramicama na bazi alkohola.

e Uredajnemoijte stavljati u vodu. MozZe doci do ostec¢enja opreme.

e Krpom i otopinom za dezinfekciju/Cis¢enje na bazi kvaternog amonijevog klorida
ocistite i dezinficirajte uredai.

e Procitajte i slijedite proizvodaceve preporuke za dezinfekciju niske razine.
Procitajte i slijedite upute za sredstvo za Cis¢enje. Budite oprezni na podrugjima
gdje tekucina moze dospjeti u mehanizam.

Obrisite uredaj Cistom i suhom krpom.
e Uvijerite se da je uredaqj suh prije nego sto ga spremite ili ponovno upotrijebite.

fE OPREZ: JASTUCICE NEMOJTE URANJATI U TEKUCINU
OPREZ: NEMOJTE UPOTREBLJAVATI IZBJELJIVAC ILI FENOL ZA CISCENJE JASTUCICA

5 Popis vazecéih standarda:

Ser
br.

: Standardi Opis

Medicinski proizvodi - dio 1: Primjena prikladnog oblikovanja

1 EN 6236¢-1 i konstrukcije medicinskih uredaja

Medicinski proizvodi — Primjena upravljanja rizikom na

2| ENBO1S223-1 1 dicinske proizvode.

3 EN 1041 Informacije koje daje proizvodac medicinskih proizvoda

Medicinski proizvodi — Simboli za upotrebu u oznacivanju
4 ENISO 15223-1 | medicinskih proizvoda i informacijama uz medicinske
proizvode —dio 1: Opci zahtjevi

BioloSka procjena medicinskih proizvoda - dio 1: Procjena

5. ENISO 15223-1 | ..~ = S
i ispitivanja unutar procesa upravljanja rizikom

Medicinska elektricna oprema - dio 2-46: Posebni zahtjevi

IE 1-2-4
6 C 6060 6 za osnovnu sigurnost i izvedbu operacijskih stolova

Standardi Medunarodnog udruzenja za siguran fransport

7 ISTA (Internafional Safe Transit Association, ISTA) za testiranje
ambalaze
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DULEZITA UPOZORNENI

Diive nez zacnete pouizivat tento nebo jiny typ zdravotnického
pristroje s pacientem, doporuc¢ujeme vam prostudovat si Ndvod
k pouZiti a seznamit se s vyrobkem.

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

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

Symbol BH 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 Iékar.

« 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 zarizenim, by méla
byt nahldSena vyrobci a prislusnému orgdnu uvedenému v tomto
dokumentu.
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Yellofin® Stirrups (O-YFASI, O-YFSI, O-YFES, O-YFESP)
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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 Iékarskych technologii a souvisejicich sluzeb pro
zdravotnicky primysl. Jakozto predni vyrobce v oblasti polohovéani pacientd zanicené
usiluieme o zlepsovani vysledkd pacientd a bezpecnosti pecovatell a zdroven
o zvySovani efektivity nasich zakaznikd. Nase inspirace vychdzi z poskytovaniinovativnich
feseni pro nejnaléhaveéjsi potreby nasich zdkaznikd. Ponofime se do svéta nasich
z&kaznik(, abychom Iépe vyhovéli témto potfebdm a kazdodennim vyzvdm v jejich
prostredi. Af Uz vyvijime feseni pro problémy s polohovdnim pacientd nebo vytvdiime
systém, ktery chirurgickému tymu nabizi bezpecny a UCinny pristup k mistu zdkroku,
jsme rozhodnuti poskytovat produkty mimorddné hodnoty a kvality.

Vyrobky Allen jsou podporovdny 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.

Zadnd East tohoto textu nesmi byt bez pisemného svoleni spole&nosti Allen Medical
Systems, Inc. (Allen Medical) reprodukovdna nebo prendsena, a to jakoukoli
formou nebo jakymikoli prosttedky, vcetné fotokopirovdni, zdznamu nebo
jakéhokoli informacniho nebo vyhleddvaciho systému. Informace obsazené v této
priru¢ce jsou divérné a bez predchoziho pisemného souhlasu spolecnosti Allen
Medical nesmi byt sdélovany tretim osobdm.

1.2 Ochranné znamky:

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

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

1.3 Kontaktni Odaje:

Informace o objedndvkdch naleznete v katalogu.
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Kontakini Udaje zdkaznického servisu spolecnosti Allen:

L
% Severni Amerika W* Mezindrodni tel. &isla

[€) (800) 433-5774 (€] +1 978 266 4200 linka 4286

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

1.4 Bezpecnostni opatreni:

1.4.1 Upozornéni na bezpeénostnim symbolu:

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

1.4.2 Upozornéni na zneuziti zafizeni:

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

1.4.3 Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty:

Vsechny zdavainé prinody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prosttedkem, musi byt hidseny vyrobci a prislusnému Ufadu cClenského stétu,
ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Pozndmka: Pokyny k pouziti najdete v uzivatelské priru¢ce od vyrobce chirurgickych
stold. Vzdy dodrzujte hmotnostni limity udané vyrobcem chirurgického stolu.

& NIKDY NEPREKRACUJTE HMOTNOSTNI LIMIT STOLU NA CHIRURGICKEM SALE
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1.4.4 Bezpecéna likvidace:

L&kaznici by se méli fidit viemi mistnimi a ndrodnimi zdkony a smérnicemi,
které se tykaji bezpeéné likvidace zdravotnickych prostiedkd a prislusenstvi.
V pfipadé pochybnosti md uzivatel nejprve kontaktovat technickou podporu
spolec¢nosti Hill-Rom a vyzdadat si protokoly bezpecné likvidace.

1.5 Operacéni systém:

1.5.1 Platné symboly:

Pouzité symboly Reference

m oanVCUJe, Ze jde o zdravotnicky MDR 2017/745
prostredek

Oznacuje vyrobce zdravotnického
d prostredku

EN ISO 15223-1

Oznacuje sériové Cislo vyrobce.

Sérioveé cCislo zarfizeni je kdodovdno

joko TYYWWSSSSSSS.

e YY oznacuje rok vyrobky,

SN tj. 118 WWSSSSSSS, 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 globdini obchodni Cislo 21 CFR 830 MDR
polozky zdravotnického prostredku. 2017/745

Oznacuje kdd Sarze vyrobce za pouziti
julidnského datumu yyddd, kde yy
LOT oznacuje posledni dvé Cislice roku ENISO 15223-1
a ddd oznacuje den roku, tj. 4. dubna
2019 by bylo zapsdno jako 19094.
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Oznacuje datum vyroby
& zdravotnického prostredku. EN IS0 15223-1
REF Oznacuje katalogové &islo vyrobce. EN ISO 15223-1

Oznacuje, zZe je nutné, aby uzivatel

konzultoval ndvod k pouziti,
& ktery obsahuje dllezité vystrazné EN ISO 15223-1
informace, jako jsou varovani
a bezpecnostni opatreni.

Oznacuje, Ze zarizeni neocbsahuje
\@/ prirodni kaucuk nebo suchy latex EN ISO 15223-1

z prirodniho kaucuku.

EC |REP Oznacuje OL,JTOI’IZOVVCInehCI) zastupce EN ISO 15293-1
pro Evropské spolecenstvi.
Oznacuje, Ze zdravotnicky prostfedek
. SRR MDR 2017/745
c € vyhovuje NARIZENI (EU) 2017/745. /
Oznacuje varovani. IEC 60601-1
Oznacuje, ze J,e nutnée, okvy'y, uzivatel ENISO 15223-1
konzultoval navod k pouziti.

1.5.2 Cilova populace uzivatelll a pacientu:

Cilovy vzivatel: Chirurgové, zdravotni sestry, Iékafi a zdravotnicti pracovnici, ktefi se
podileji na procedure, ke kterou je zarfizeni ur€eno. Neni urceno pro laické osoby.

Cilova populace:

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

Tento systém je oznacen znackou CE podle prilohy VI pravidla

c € Tento produkt je neinvazivni zdravotnicky prosttedek tridy |.
1 nafizeni o zdravotnickych prostiedcich (NARIZENI (EU) 2017/745).

1.4 Informace o EMC:

Nejednd se o elekfromechanické zarizeni. Prohldseni o EMC proto nelze poutzit.

1.7 Autorizovany zastupce pro ES:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

TEL: +33 (0)2 97 50 92 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 soucdsti systému:

Bota

Otocnd rukojet

Aretacni
mechanismus
boty

Pomocny >
zveddk

2.2 Kod a popis produktu:

O-YFASI - tfrmeny Allen Yellowfins Stirrups s lift-Assist
O-YFSI - ffmeny Allen Yellowfins Stirrups bez lift-Assist
O-YFES - ffmeny Allen Yellowfins Elite Stirrups
O-YFESP - Allen Pinkfin Elite

Vlozka boty

Svorka kolejnice
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2.3 Seznam prislusenstvi a tabulka spofiebnich dilU:

Ndsledujici seznam obsahuie prislusenstvi a souCasti, ktere Ize s fimto zarizenim pourzit.

Ndazev prislusenstvi Cislo vyrobku

Popruhy Nissen Thigh Straps O-NTS

Polohovac¢ Hug-U-Vac Steep Trend Positioner

A-60001

Podpora Allen Steep Trend Secondary A-63600
Supports

Ramenni podpora Shoulder Supports A-63500

O-UCA4 (US), O-UCA4E (EU), O-UC4UK (UK),

Systém Uro Catcher®System
O-UCA4DEN (Denyer), O-UC4J (Japonsko)

Ramenni podpora Shoulder Supports A-63500

Vozik Stirrup cart A-30015

Ndazev spofiebniho materialu Cislo vyrobku
Systém Easy Catcher® Disposable System O-EC51, O-EC52
Rousky Uro Catcher Drapes O-UC31, O-UC32
Systém Brachytherapy Drapes for Uro A-50008
Catcher System
Rouska Allen Safety Drape A-22000

Pozndmka: Podivejte se do prislusnych ndvodu k pouziti produktd uvedenych ve vyse
uvedené tabulce.

UPOZORNENI: Opakované pouiiti jednordzovych prosttedkd moze zpUsobit
kfizovou kontaminaci a/nebo z&dvadu na zarfizeni.
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2.4 Indikace pro pouviziti:

Tyto tfrmeny se pouzivaiji v celé fadé chirurgickych vykond, mimo jiné v gynekologii,
urologii, laparoskopii, obecné a robotické chirurgii. Tato zafizeni Ize pouZivat pro
nejriznéjsi skupiny pacientd dle uvdieni prislusného poskytovatele péce nebo
prislusné instituce.

2.5 Ucel pouiiti:

Tyto tfrmeny jsou vytvoreny pro polohovdni a podepreni pacientova stehna a lytka
v celé fadé chirurgickych vykond, mimo jiné v gynekologii, urologii, laparoskopii,
obecné arobotické chirurgii. Tato zafizeni jsou uréena pro pouiziti profesiondinimi
zdravotniky v prostfedi operacniho sdlu.

2.6 Ibytkové riziko:

Tento  vyrobek spliuje prislusné  vykonnostni  a bezpecnostni normy.
Poskozeni zafizeni v dusledku nesprdvného pouziti, zafizeni, funkce nebo
mechanickych rizik vSak nelze zcela vyloucit.
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3 Nastaveni a pouviziti zarizeni:

3.1 Pred pouzitim:

a. Zkontrolujte produkt, zda nevykazuje viditelné poskozeni nebo ostré hrany,
které by mohly byt zpUsobeny pddem nebo ndrazem béhem skladovdni.

b. Pfed kazdym pouztim se ujistéte, Ze byl produkt Fadné vycistén,
vydezinfikovdn a otfen.

3.2 Nastaveni:

a. Pred sestavenim zafizeni Yellofin posudte, zda se u pacienta nevyskytuji néjaké
podminky, které by brdnily pouZiti polohovaciho zarizeni nohou (napf. neddavnd
operace kycle).

b. Zarizeni Yellofin se montuje ke kolejnicim stolu pomoci standardnich upinacich
svorek.

c. Umistéte tyto svorky do blizkosti kyCli pacienta. Boty jsou ve spodni Cdsti
oznaceny jako levd a pravd (z pohledu nohou paciental).

d. Zasunte britvu drzdku Yellofin do svorky Easy Lock Blade Clamp A-40040,
A-40041, A-40042, A-40043 nebo ekvivalentni.
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e. Jakmile je tffmen vioZzen do svorky kolejnice, dobfe ho utdhnéte.

& VAROVANI: Drzadlo je nutné pred pouZitim Fadné utdhnout.

f. Pro predbé&iné napolohovani tfrmenovych bot uvolnéte mechanismus zdmku
boty a posouvejte botu podél tyCe, dokud nebude jeji horni konec (lytkova
Cdst) umistén priblizné uprostred lytka pacienta. Pevné utdhnéte uzamykaci
mechanismus boty. Opakujte postup u druhého tfrmenu.

g. Umistéte tfrmeny tak, aby byly zarovndny se stolem. Stlacte pritom uvolfiovaci
rukojet a spoustéjte trmen smérem dolU.

Polohovani pacienta do trmenu

h. Ujistéte se, Zze je pacient ulozen na operacnim stole v souladu s postupem
a podle pozadavky operatéra.

i. Predbéziné napolohujte tfrmenové boty. Uvolnéte mechanismus zdmku boty
a posouvejte botu podél tyce, dokud nebude jeji horni konec (lytkovd Cdst)
pfiblizné uprostred lytka pacienta. Utdhnéte svorku.

POINAMKA: U vétiich pacientd Ize pouzit polstrovanou ochranu na ruce,
abyste chranili jejich z&pésti, ruce a paze.
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Polohovdni pacienta by mély provadét dvé osoby. Podeprete kazdou nohu
pacienta uchopenim za patu jednou rukou a druhou rukou zboku pod
kolenem. Zlehka ohnéte nohy v kolenou a soucasné preneste obé nohy do bot.

Zkontrolujte, zda jsou paty pacienta bezpecné ulozeny v patdch bot.

Dodrzujte ndsledujici obecné pokyny tykaijici se spravné pocdatecni flexe nohou:
e P ukldddni do nizké litotomické polohy dbejte, abyste pfi dosahovani
pozadované abdukce nezpUsobili hyperextenzi nohy.

e Priukldddni do stfedni nebo vysoké litotomické polohy pouZijte minimdaini
pocdatecni flexi a abdukci, nebof pfi dalsim zdvindni nohou dojde
k dals§imu zvétsovani.

. Kotnik, koleno arameno na opacné strané by mély byt béhem polohovdani

udrzovdany v relativni pfimce. Viimnéte si, ze abdukce stehna a chodidla je
u typického pacienta pod priblizné stejnym Uhlem.

.r

K jemné Upravé polohy boty a k jejimu 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 zavéreCnou 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 vystredéna,
aby nedochdzelo k utlacovdani peronedinino nervu. Uzaviete viozku boty.

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

& VAROVANI: Pfi pouzivani ffmend v Trendelenburgové poloze nebo v obrdcené
Trendelenburgoveé poloze je zapottebi pouZzit doplnkovd polohovaci zarizeni.

Document Number: 80028160 Strana 99 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: C

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

NAVOD K POUZITi

Pripevnéte svorku kolejnic
na kycCelni kloub pacienta
a nasadte trmen.
Rukojeti by mely byt
montovany na  vngjsi
stranu. Bota musi
obejmout lytko.

Stlacenim  rukojeti  pro
ovladdani jednim dotykem
proti sméru hodinovych
rucicek odemknete
a kontrolujete abdukci,
addukci a litotomii trmene.

3.3 Ovldadaci prvky a indikatory zarizeni:

Povolte oviddaci
rukojef pro nastaveni
flexe, extenze,
abdukce, addukce
arotace.

Zkontrolujte, zda jsou
ovladaci rukojeti
utazené.

Zkontrolujte, zda je
svorka kolejnic
s pfipevnénym
tffmenem  vyrovnana
s kycCli pacienta.
Palec na noze,
koleno a protilehlé
rameno  musi byt
Vv roviné.

Tento symbol predstavuje pravé chodidlo pacienta

Tento symbol predstavuje levé chodidlo pacienta

Tato stupnice predstavuje
litotomicky uhel (pouze referencni).
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3.4

3.5

3.6

4.1

Pokyny pro skladovani, manipulaci a odstranéni:
3.4.1 Uskladnéni nebo manipulace:

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

3.4.2 Pokyny pro odstranéni:

a. Spustte trmeny otdcenim uvolnovacich rukojeti, sou¢asné pomalu posunujte
nohy nize na pozadovanou Uroven.

b. Opatrné odstrante pacientovy nohy ze tfrmen0.

c. Trmeny by mély byt ve svislé poloze, aby bylo moziné je vyjmout ze zdifek.
Uvolnéte svorku/zditku a odstrarnte tfrmeny.

Provodce feSenim problému:

Toto zafizeni nemd prdvodce feSenim problém0. Pro technickou podporu musi
uzivatel zafizeni nejprve kontaktovat technickou podporu spolecnosti Hill-Rom.

Udriba zafizeni:

Ujistéte se, Ze jsou nainstalovdny viechny titky a zda jsou &itelné. Stitky vymérite
podle potfeby pomoci plastové skrabky k odstranéni stitku. Odstrarnte viechny
zbytky lepidla alkoholovym tampdnem.

Pokud potfebujete zarizeni opravit nebo vyménit, kontaktujte nds pomoci
informaci v ¢asti s kontaktnimi udaiji (1.3).

Bezpecnostni opatieni a obecné informace:

Vseobecnd bezpecnostni varovani a upozornéni:

& VAROVANI:

a. Nepouzivejte produkt, pokud je viditelné poskozeny.

b. Pred pouzitim tohoto zafizeni si prosim prectéte pokyny k nastaveni a pouzivani
zarizeni. Pfed pouZzitim u pacienta se s timto produktem seznamte.

c. Abyste prededli zranéni pacienta nebo uzivatele a/nebo poskozeni zarizeni,
zkontrolujte pred pouzitim, zda zafizeni a bocni kolejnice chirurgického stolu
nevykazuji zndmky poskozeni nebo opotfebeni. NepouzZivejte zafizeni, pokud je
viditelné poskozené, chybi nékteré soucdsti nebo nefunguje podle ocekdvani.
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. Prectéte si veskerd varovdni uvedend v tomto ndvodu a na zafizeni drive,

nez ho zacnete pouzivat s pacientem.

Funkci zafizeni je tfeba pred kazdym pouzitim zkontrolovat.

Toto zafizeni smi obsluhovat pouze zdravotné vyskoleny persondl.

Pfi pouzivani ffmend v Trendelenburgové poloze nebo v obrdcené
Trendelenburgoveé poloze je zapoftrebi pouzit doplnkovd polohovaci zafizeni.

. Pacientovy prsty mohou presahovat pres okraj ffmend boty.

Vyrobek se specifickymi kolejnicovymi svorkami.

Zkontrolujte kontaktni tiakové body pacienta a pred pouzitim se poradte s I€karem.
Upozornéte uzZivatele na pouziti neschvdlenych podlozek.

Pfed provadénim Uprav zajistéte pacientovy dolni koncetiny v botdch.

& UPOZORNENI:

a.

b.

Necistéte tftmeny ponofenim do tekutiny ani pouzitim vysokotlakych sprejo.
Mohlo by doijit k jejich poskozeni.

Stehna zdvihejte k t&lu max. do Uhlu 90°, v opacném pripadé by mohlo dojit

U pacienta k poskozeni nervu.

Aby nedoslo k poranéni pacienta a/nebo uzivatele a/nebo k poskozeni zarizen,

smi veskeré Upravy, vylepseni nebo opravy zafizeni provadét pouze autorizovany
odbornik spolecnosti Allen. V pripadé nedodrzeni tohoto pokynu pozbyva zéruka
platnosti.

Udrzujte pacienta a oseffujici persondl mimo prostor mezi plynovymi vzpérami
a hlavni podpUrnou trubici. Pfi velmi vysoké litotomické poloze hrozi riziko
pfiskfipnuti.

NeprekraCujte bezpecné pracovni zatizeni uvedené v tabulce specifikaci
produktu.

4.2 Specifikace produktu:

Mechanické specifikace Popis

921 cm X 45.7cm X 30cm
Rozmeéry vyrobku .
Yy (353/4"'x18"x 11 3/4")(dx$x V)
Materidl Nerez?vo ocel, hlinik a polymery o nizké
teploté
Bezpecné pracovni zatizeni zafizeni Pacient o hmotnosti 159 kg (350 Ibs)
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Celkova hmotnost kompletniho zarizeni

Specifikace skladovani
Teplota skladovani

O-YFASI, O-YFES & O-YFESP: 7.4 kg (16,5 Ibs)
Kazdy O-YFSI: 5 kg (12 lbs) kazdy

Popis
-290 C az +600 C

Rozsah relativni vihkosti pro skladovani

15% az 85 %

Provozni teplota

Rozsah relativni vinkosti pro provoz

Neuplatnuje se.

Neuplatnuje se.

Specifikace kompatibility

Trmeny Yellofin stirrups jsou

kompatibilni se:

Elektrické specifikace Popis
Specifikace softwaru Popis

Toto zafizeni je urceno k pouziti
v kontrolovaném prostfedi operacnich sall.

Neuplatnuje se.

Neuplatnuje se.

e Svorkou Easy Lock® Blade Clamp:
A-40040US, A-40041EU, A-40042UK,
A-40043Japonsko

e Tri-Clamp: A-40016(US, A-40016(EU)

e Universal Accessory Clamp: A-40015

e Universal Clamp: O-RCP2

e Rail Clamp: O-RC2

¢ Nebo ekvivalentnimi svorkami.

Podlozka:
e Yellofins Reusable Pad: O-AMA68S0.6S

Kompatibilita stold operacnich sald

Trmeny Allen Yellofin Stirrups jsou
kompatibilni s nasledujicimi typy kolejnic
chirurgickych stold: US, UK, EU, DEN, JP,
SVYCARSKE na zakladé svorkové &dsti.

Pozndmka: Podivejte se do prislusnych ndvodu k poutziti 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 c¢isténi a dezinfekci:

A VAROVANI:

e K Cisténi zafizeni nepouZivejte bélidlo ani vyrobky obsahujici bélidlo. MUze by dojit
k poranéni osob nebo k poskozeni zafizeni.

e Po kazdém poutziti zafizeni ocistéte alkoholovymi tampdny.

e Neponofujte zafizeni do vody. MUze dojit k poskozeni zafizeni.
K cisténi a dezinfekci zafizeni poufZijte utérku a kvartérni amonny dezinfekeni / Cistici
roztok.
PrecCtéte si a dodrzujte doporuceni vyrobce pro dezinfekeni I&tky nizké Urovné.

e Prectéte si a postupujte podle pokynU Cisticiho pfipravku. Budte opatrni
v oblastech, kde se kapalina mUze dostat do mechanismu.

e Zafizeni otfete Cistou suchou utérkou.

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

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

5 Seznam platnych norem:
Cislo Norma Popis

Zdravotnické prostredky — Cdst 1: Aplikace techniky

] EN 62366-1 poufZitelnosti na zdravotnické prostredky.

Zdravotnické prostredky - Aplikace fizeni rizik na zdravotnické

2 EN ISO 14971 orostiedky.

3 EN 1041 Informace poskytnuté vyrobcem zdravotnickych prostredkd

IZnacky pro §titky, oznacovdni a informace poskytované se

4 ENISO 152231 zdravotnickymi prostfedky - Cdést 1: Obecné pozadavky

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkd -

S ENISO 109931 Cast 1: Hodnoceni a testovdni v rémci procesu fizeni rizik

Zdravotnickd elekirickd zafizeni - Cdst 2-46: ZvI&stni pozadavky

6 IEC 60601-2-46 na zékladni bezpecnost a zdkladni vykonnost operacnich stold

Normy Mezindrodni asociace pro bezpecny tranzit pro

7 ISTA . .
testovdni obalu
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VIGTIGE BEMARKNINGER

Inden brug af dette og andre former for medicinsk udstyr med
en patient anbefales det, at man Iceser brugsanvisningen og scetter
sig ind i produktet.

« Loes og forstd alle advarsler i denne manual og pd selve enheden,
for denne anvendes til en patient.

+  Symbolet & er beregnet fil at advare brugeren om vigtige procedurer eller
sikkerhedsanvisninger vedr. brugen af denne enhed.

Symbolet (4] pd& meerkater er beregnet til at vise, ndr brugsanvisningen
skal anvendes.

« De teknikker, der beskrives i manualen, er udelukkende producentens
anbefalinger. Det endelige ansvar for patientplejen med hensyn
til enheden ligger hos den behandlende lcege.

« For hver anvendelse skal det kontrolleres, at enheden fungerer.

« Enheden skal altid betjenes af uddannet personale.

« Alle cendringer, opgraderinger og reparationer skal udfgres af en autoriseret
specialist.

« Sorg for, at denne manual er til raddighed til fremtidig reference.

« Enhver alvorlig hcendelse, der er opstdet i forhold fil enheden,
skal meddeles til fabrikanten og den ansvarlige myndighed, der er angivet
i defte dokument.
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1 Generelle oplysninger:

Allen Medical Systems, Inc. er et datterselskab af Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC),
en fgrende global fabrikant og leverandegr af medicinske teknologier og relaterede
tienester til sundhedssektoren. Som en fagrende virksomhed inden for lejring
aof patienter har vi som allerhgjeste prioritet at forbedre patientresultaterne og
sikkerheden for plejepersonalet — og samtidig forbedre effektiviteten for vores kunder.
Vores motivation wudspringer af, at vi kan levere innovative Igsninger,
der imgdekommer vores kunders mest presserende behov. Vi engagerer os dybt
i vores kunders virkelighed for bedre at kunne imgdekomme deres behov og tage
hdnd om de daglige udfordringer i deres pd deres arbejdssted. Uanset om vi udvikler
en Igsning til den udfordrende lejring af patienter eller skaber et system, der sgrger for
sikker og effektiv adgang til operationsstedet for operationsstaben, forpligter vi os til
at levere produkter med enestéende veoerdi og af fremragende kvalitet.

Produkter fra Allen understgttes af hurtig og pdlidelig service og gratis
produktdemonstrationer pd stedet.

1.1 Ophavsret:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALLE RETTIGHEDER FORBEHOLDES.

Ingen dele af teksten md& gengives eller overfares i nogen form eller pd nogen mdade,
det veere sig elekironisk eller mekanisk, herunder via fotokopiering, optagelse eller via
nogen form for informations- eller fremfindingssystem, uden skriftlig tilladelse fra Allen
Medical Systems, Inc. (Allen Medical). Oplysningerne i denne manual er fortrolige og
md ikke videregives til tredjemand uden skriftlig filladelse fra Allen Medicall.

1.2 Varemcerker:

Oplysninger om varemcerker kan findes pd Allenmedical.com/pages/terms-
conditions.

Produkter kan vcere omfattet af et eller flere patenter. Se listen pd
www.hill-rom.com/patents vedrgrende eventuelle patenter.
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1.3 Kontaktoplysninger:

Se venligst kataloget vedrgrende bestillingsoplysninger.

Allen kundeservice, kontaktoplysninger:

% Nordamerika \Yﬁ Internationalt

(] (800) 433-5774 L6 | +1 978 266 4200 Iok. 4286

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

1.4 Sikkerhedsovervejelser:

1.4.1 Meddelelse om sikkerhedssymbol for fare:

& BRUG IKKE PRODUKTET, HVIS DET VISER TEGN PA BESKADIGELSE ELLER SLITAGE.

1.4.2 Meddelelse om misbrug af udstyret:

Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet er dbnet far brug.
Alle cendringer, opgraderinger og reparationer skal udfgres af en autoriseret specialist.

1.4.3 Meddelelse til brugere og/eller patienter:

Enhver alvorlig hcendelse, der er opstéet i forbindelse med enheden,
skal rapporteres til fabrikanten og den kompetente myndighed i brugerens og/eller
patfientens medlemsstat.

Bemcerk: Se brugervejledningen ftil det kirurgiske leje for anvisninger om,
hvordan du bruger det. Se altid producentens voegtgraense for det kirurgiske leje.

& OVERSKRID ALDRIG VAGTGRANSEN FOR DET KIRURGISKE LEJE
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1.4.4 Sikker bortskaffelse:

Kunderne skal overholde alle fgderale, statslige, regionale og/eller lokale love
og bestemmelser, som vedrearer sikker bortskaffelse af medicinsk udstyr og tilbeher.
| tvivisspargsmal skal brugeren af enheden farst kontakte Hill-Roms tekniske support
for at f& vejledning angdende protokoller for sikker bortskaffelse.

1.5 Beijening af systemet:

1.5.1 Relevante symboler:

Anvendt symbol Beskrivelse Reference
m Angiver, at enheden er medicinsk MDR 2017/745
udstyr

I Angiver fabrikanten af det medicinske
udstyr

EN ISO 15223-1

Angiver fabrikantens serienummer.
Enhedens serienummer er kodet som
TAAUUNNNNNNN.
o AA angiver produktionsdret. dvs.
118UUNNNNNNN, hvor 18 stér
SN fo ar 2018. EN 1SO 15223-1
e UU angiver
produktionsugenummeret int.
En standard-forretningskalender.
(Foranstillede nuller medtages.)
¢ NNNNNNN er et nummer
i en fortlabende serie.

GTIN Angiver det globale handelsvarenummer | 21 CFR 830 MDR
for den medicinske enhed 2017/745

Angiver producentens lotkode ved
hjcelp af den julianske datoangivelse

LOT ogdc?lcol, hvor aa onglve.r de sidste to EN 1SO 15223-1
cifre i aret, og ddd angiver dagens
nummer i &ret. Dvs. at 4. April 2019
angives som 19094,
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Angiver datoen, hvor den medicinske

& enhed blev fremstillet EN1SO 152231
HEF Angiver fabrikantens katalognummer EN ISO 15223-1
Angiver, at brugeren skal se
|‘brugson\/|sn|nge‘n for at fa vigtige ENISO 15223-]
sikkerhedsoplysninger som f.eks.
advarsler og forholdsregler.
Angiver, at .enheden ikke indeholder EN 1SO 15223-1
naturgummi eller ter naturlatex
EC |REP Angiver den officielle reproesentant i EU | EN ISO 15223-1

C€

Angiver, at det medicinske udstyr
overholder kravene i FORORDNING
(EU) 2017/745

MDR 2017/745

Angiver en advarsel

IEC 60601-1

]

Angiver, at brugeren skal
se i brugsanvisningen

EN ISO 15223-1

1.5.2 Tilsigtet bruger og patientpopulation:

Tilsigtet bruger:
Kirurger, sygeplejersker, lceger og sundhedspersonale p& operationsstuer, der er
involveret i de for enheden tilsigtede procedurer. lkke beregnet til brug af lcegmand.

Tilsigtet population:

Denne enhed er beregnet til brug med patienter, der ikke overstiger den voegt,
der er angivet i feltet for sikker arbejdsbelastning, som findes i afsnit 4.2 med

produktspecifikationer.
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1.5.3 Overholdelse af lovgivhing om medicinsk udstyr:

er CE-mcerket i henhold til bilag VI, regel 1 i forordningerne

c € Dette produkt er ikke-invasivt medicinsk udstyr, klasse |. Dette system
om medicinske anordninger (Forordning (EU) 2017/745).

1.6 Overvejelser vedr. elekiromagnetisk kompatibilitet (EMC):

Dette er ikke en elektromekanisk enhed. Derfor er EMC-erklceringer ikke relevante.

1.7 Autoriseret reprcesentant i EU:

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 Produktionsoplysninger:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

1.9 Oplysninger om EU-importer:

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

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Oplysninger om australsk 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 System
2.1 Identifikation af systemkomponenter:

Stavile

Stagvlepude

Klemhandtag |

Staviens
ldsemekanisme

Laftehjcelp >

Skinneklemme

2.2 Produktkode og beskrivelse:

O-YFASI - Allen Yellowfins Stirrups med Lift-Assist
O-YFSI - Allen Yellowfins Stirrups ude Lift-Assist
O-YFES - Allen Yellowfins Elite Stirrups

O-YFESP - Allen Pinkfin Elite
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2.3 Tabel over tilbehgr og forbrugsmaterialer:

Felgende liste angiver tilbehar og komponenter, der kan bruges med denne enhed.

Navn pa tilbehar Varenr.
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)
Shoulder Supports A-63500
Stirrup cart A-30015
Navn pa forbrugsmateriale Varenr.

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

Uro Catcher Drapes O-UC31, O-UC32

Brachytherapy Drapes for Uro Catcher System A-50008

Allen Safety Drape A-22000

Bemcerk: Se den tilhgrende brugsanvisning for de produkter, der er ncevnt i ovenstdende
tabel.

A FORSIGTIG: Genbrug af disse forbrugsmaterialer kan  medfere
patientkrydskontaminering og/eller udstyrsfejl.
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24

25

Indikationer for anvendelse:

Disse Stirrups anvendes til en raekke kirurgiske indgreb, herunder, men ikke begroenset il
gyncekologiske, urologiske, laparoskopiske samt generelle og robotassisterede indgreb.
Enhedeme kan anvendes til en bred vifte af patientkategorier efter plejepersonalets
eller institutionens skan.

Tilsigtet anvendelse:

Disse Stirrups er konstrueret til at placere og stette patientens fod, underben og Iér
i forbindelse med en roekke kirurgiske indgreb, herunder, men ikke begrcenset Hil
gyncekologiske, urologiske, laparoskopiske samt generelle og robotassisterede
indgreb. Dette udstyr er beregnet til brug af sundhedspersonalet p& operationsstuen.

2.6 Restrisiko:
Detfte produkt overholder relevante standarder for ydeevne og sikkerhed.
Beskadigelse af enheden pga. forkert brug, enhedsskader, funkfionen eller
mekaniske risici kan dog ikke helt udelukkes.
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3 Opscetning og brug af udstyret:
3.1 For brug:

a. Efterse produktet for eventuelle synlige skader eller skarpe kanter, der kan vcere
forérsaget af et fald eller sted under opbevaring.
b. Serg for, at produktet er korrekt rengjort, desinficeret og terret far hver brug.

3.2 Opscetning:

a. Fer opscetning af Yellofin skal patienten vurderes for eventuelle eksisterende
tistande, der kan kontraindicere brug af enheder til lejring af ben (f.eks. en nyere
hofteoperation).

b. Yellofin monteres pd lejets skinner ved hjcelp af standardskinneklemmer.

c. Anbring disse klemmer ved siden af patientens hofte. Stgvlerne er moerket
i bunden for patientens venstre og hgjre.

d. Indscet bladet p& Yellofin-monteringsbeslaget i Easy Lock Blade Clamp A-40040,
A-40041, A-40042, A-40043 eller tilsvarende.
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e.

a.

Na&r stigbgjlen er placeret i skinneklemmen, spaendes hdndtaget forsvarligt.

& ADVARSEL: Handtaget skal spoendes forsvarligt far brug.

Placér stigbgijlens stavler pd forhdnd ved at lzsne mekanismen til Idsning af stavien
og skubbe stavlen langs stolpen, indtil den gverste ende (loegsektionen) af stavien
er placeret omtrent ved midten af patientens lceg. Stram Boot Locking
Mechanism forsvarligt. Gentag ovenstdende procedure for den anden stigbgijle.

Anbring stigbgijlerne sdledes, at de er pd niveau med lejet, ved at klemme
om udlgserhdndtaget og flytte stigbgjlen nedad.

Placering af patienter i Stirrups

h.

Serg for, at patienten er placeret pd operationslejet i overensstemmelse med
procedure- og kirurgkrav.

Anbring stigbgijlens stavier p&d forhdnd. Lasn mekanismen il fastspcending
af stavlen og skub stavien langs stolpen, indfil den gverste ende (lcegsektionen)
af stavlen er placeret omtrent ved midten af patientens lceg. Spcend klemmen.

BEMARK: Til starre patienter kan der anvendes en polstret armafskcermning
til at beskytte h&ndled, h&nd og arm.
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K.
l.

m.

n.

Placeringen af patienten skal udfgres af to medarbejdere. Understat begge
patientens ben ved at tage fat i hcelen med den ene hdnd og undersiden
af knceet med den anden. Bgj forsigtigt knoeene, og flyt samtidig begge ben
ind i stgvlerne.

Serg for, at patientens hcele er forsvarligt placeret i hcelen af de to stavler.

Overhold fglgende generelle retningslinjer for korrekt indledende fleksion af benene:
e Ved brug aof lavt stensnitleje: Pas pd ikke at ekstendere benene for
meget, mens den gnskede abduktion opnds.

e Ved brug af mellem eller hgjt stensnitleje: Anvend minimal indledende
fleksion og abduktion af benene, da begge vil forgges, nér benene hceves.

Anklen, knceet og den modsatte skulder skal holdes i en relativt lige linje under
placeringen. Bemcerk, at for en typisk patient abduceres laret og foden med
omtrent samme vinkel.

Stavlens placering og fleksion finjusteres ved at understgtte staviehcelen med
den ene hdnd og Izsne mekanismen til fastspoending af stevlen ca. 4 omgang
med den anden hdnd. Brug begge hcender til at understatte og tilpasse stegvien
til den gnskede placering. Spoend klampemekanismen forsvarligt.

Udfar en sidste kontrol for at sikre, at patientens hcele er korrekt placeret i hcelen
pd begge stavler, og at der ikke er trykpunkter pd loeggen. Benet skal voere
centreret i stgvlen for at eliminere fryk pd peronealnerven. Luk staviepuden.

Anbring Allen Safety Drape over hvert ben for at muliggere kontinuerlig
monitorering af benenes stiling under indgrebet.

& ADVARSEL: Yderligere lejringsenheder skal anvendes ved brug af stigbgjle
i Trendelenburg-position eller omvendt Trendelenburg-position.
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3.3 Enhedens betjeningsknapper og indikatorer:

Fastger skinneklampen ved
patientens hofteled,
og montér stigbgjlen.
Grebene skal monteres pd
ydersiden.  Stgvlen  skal
omkranse den gverste del af
loeggen.

Nér du frykker engangs-
bergrings-kontrolndndtaget
mod uret, opl&ses og styres
betjeningselementerne for
stigbgjlens abduktion,
adduktion og stenleje.

Lasn kontrolgrebet

for at justere fleksion,
ekstension, abduktion,
adduktion og rotation.

Serg for, at kontrol-
hdndtagene
er spcendt.

Serg for, at skin-
neklampen med
stigbgjlen monteret
flugter med patientens
hofte. T&, knce og
modsatte skulder skal
flugte.

Dette symbol repraesenterer patientens hgjre fod

Dette symbol reproesenterer patientens venstre fod

Denne skala repraesenterer
stenlejevinklen (kun til reference).
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3.4 Anvisninger vedrgrende opbevaring, handtering og afmontering:
3.4.1 Opbevaring og handtering:

Produktet skal opbevares i et rent og sikkert miljg for at undgd skader pd produktet.
Se opbevaringsspecifikationerne i afsnittet med produktspecifikationer.

3.4.2 Afmonteringsvejledning:

a. Scenk stigbgijlerne ved at dreje udlgserhdndtagene og samtidig fere benene
nedad gradvist til det gnskede niveau.

b. Fjern forsigtigt patientens ben fra stigbgjlerne.

c. Stigbgjlerne skal vcere i vandret sfilling, fer det er muligt at fierne dem
fra fatningerne. Lasn klemmen/fatningen, og fiern stigbgjlerne.

3.5 Fejlfindingsvejledning:

Denne enhed har ikke en fejlfindingsvejledning. For at f& teknisk support skal
brugeren af enheden farst kontakte Hill-Roms tekniske support.

3.6 Vedligeholdelse af enheden:

Serg for, at alle mcerkater er pdsat og kan lceses. Udskift moerkater efter behov

ved hjcelp af en plastskraber, der kan fierne meoerkaten. Brug en vadserviet med

sprit fil at fierne eventuelle limrester.

Hvis det er n@edvendigt at reparere eller udskifte enheden, skal du kontakte Allen Medical
Systems, Inc. ved at bruge oplysningerne i afsnittet med kontaktoplysninger (1.3).

4 Sikkerhedsforanstaltninger og generelle oplysninger:

4.1 Generelle sikkerhedsadvarsler og forholdsregler:

& ADVARSEL:

a. Produktet md ikke anvendes, hvis det viser tegn pd beskadigelse.

b. Fer brug af enheden bedes du loese anvisningerne til opscetning og brug
af udstyret. Ger dig bekendt med produktet, fer du anvender det pd en patient.

c. For at forhindre skader pd patient og/eller bruger og/eller beskadigelse af udstyr
skal enheden og skinnerne i siden p& det kirurgiske leje undersages for mulig
beskadigelse eller slitage far brug. Enheden mé ikke anvendes, hvis der er synlige
skader, dele mangler, eller hvis enheden ikke fungerer som forventet.
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. Loes og forstd alle advarsler i denne brugsanvisning og pd selve enheden,

fgr den anvendes til en patient.
For hver anvendelse skal det kontrolleres, at enheden fungerer.
Enheden md kun betjenes af medicinsk uddannet personale.

. Yderligere lejringsenheder skal anvendes ved brug af stigbgijle i Trendelenburg-

position eller omvendt Trendelenburg-position.

. Patientens tceer kan stikke ud over enden aof stigbgjlestavien.

Produktet med specificerede skinneklemmer.

Se efter, om der er kontakttrykpunkter pd patienten, og rddfer dig med lcegen
for brug.

Advar brugeren mod at bruge ikke-godkendt polstring.

Fastger patientens ben i stavlerne, fgr der foretages justeringer.

& FORSIGTIG:

a.

Stigbgijlen ma& ikke rengeres ved at nedscenke den i voeske eller bruge
en hgjtryksspray. Det kan beskadige produktet.

Laft ikke I&ret toettere pd torso end 90°, da patienten i sé fald kan f&
nerveskader.

. For at forhindre skader pd patienten og/eller brugeren samt beskadigelse

af udstyret skal alle cendringer, opgraderinger og reparationer udfgres af

en autoriseret Allen-specialist. | modsat fald kan garantien veere ugyldig.
Patienten og plejepersonalet skal holde sig uden for omrddet mellem gasfiederen
og hovedafstivningsregret. Mulig klemningsfare i forbindelse med ekstrem hgj
litotomiposition.

Overskrid ikke grcensen for sikker arbejdsbelastning, der er angivet i tabellen med
produktspecifikationer.

4.2 Produktspecifikationer:

Mekaniske specifikationer Beskrivelse

91 cm x 45.7cm x 30cm (353/4'x 18" x 11
Produktmal
3/4") (Ixb xh)
Materiale Rustfrit stdl, aluminium og
laviemperaturpolymerer.
Sikker arbejdsbelastning pd enheden Patient p& 159 kg (350 lbs)
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O-YFASI, O-YFES & O-YFESP: 7.4 kg (16,5 Ibs)

Samlef veegt af hele enheden Hver O-YESI: 5 kg (12 Ibs) hver.

Specifikationer for opbevaring Beskrivelse
Opbevaringstemperatur -29 oC til +60 oC
Relativ luftfugtighed ved opbevaring 15 %1185 %
Temperatur ved betjening Denne enhed er beregnet fil brug i et
Relativ luftfugtighed ved betjening kontrolleret operationsstuemilja.
Ikke relevant. Ikke relevant.
Ikke relevant. Ikke relevant.

Specifikationer for kompatibilitet Beskrivelse

e Easy Lock® Blade Clamp: A-40040US,
A-40041EU, A-40042UK, A-40043 (Japan)

e Tri-Clamp: A-40016 (US), A-40016 (EU)

e Universal Accessory Clamp: A-40015

e Universal Clamp: O-RCP2

e Rail Clamp: O-RC2

e Eller filsvarende klamper.

Yellofin-stigbgjler er kompatible med:

Puder:
e Yellofins Reusable Pad: O-AMA68S0.6S

Allen Yellofin-stigbgijler er kompatible med
falgende typer skinner p& operationslejer: US,
UK, EU, DEN, JP, SCHWEIZISK baseret pd valg af
klemme.

Kompatibilitet med leje i operationsstue

Bemcerk: Se den tilhgrende brugsanvisning for de produkter, der er ncevnt i ovenstdende
tabel.

4.3 Steriliseringsanvisninger:

Denne enhed er ikke beregnet til at blive steriliseret. Dette kan fordrsage materiel skade.

4.4 Anvisninger om renggring og desinfektion:

A ADVARSEL:

e Brug ikke blegemiddel eller produkter, der indeholder blegemiddel, il at rengere
enheden. Der kan ske personskade og/eller materiel skade.
e Effer hver brug skal du rengare enheden med alkoholbaserede vadservietter.
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Undlad at nedscenke enheden i vand. Udstyret kan blive beskadiget.

e Brug en klud og et desinfektions-/rengeringsmiddel med kvaterncer ammonium
til rengering og desinfektion af enheden.

e Loes og falg producentens anbefalinger vedrgrende lavniveaudesinfektion.

e Loes og felg anvisningerne for rengaringsproduktet. Veer forsigtig i omrdder,
hvor der kan frcenge vceske ind i mekanismen.

e Aftgr enheden med enren, ter klud.
Konftroller, at enheden er ter, for du opmagasinerer den eller bruger den igen.

iji FORSIGTIG: PUDER MA IKKE NEDSANKES | VA&SKE
FORSIGTIG: DER MA IKKE ANVENDES BLEGEMIDDEL ELLER PHENOLER TIL AT
RENG@RE PUDER

5 Liste over relevante standarder:

SL.-nr. Standarder Beskrivelse
Medicinsk udstyr — Del 1: Indbyggelse af anvendelighed

1 EN 62366-1 i medicinsk udstyr

2 ENISO 14971 Medicinsk udstyr — Handtering af risikostyring for medicinsk udstyr.

3 EN 1041 Information fra producenten leveret med medicinsk udstyr

Medicinsk udstyr — Symboler fil mcerkning af medicinsk udstyr

4 EN1SO 152231 samt tilhgrende information - Del 1: Generelle krav

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 1: Vurdering

5 EN ISO 10993-1 . . .
og pregvning indenfor rammerne af et risikostyringssystem

Elektromedicinsk udstyr — Del 2-46: Scerlige krav til
6 IEC 60601-2-46 | grundliggende sikkerhed og voesentlige funktionsegenskaber
for operationsborde

International Safe Transit Associations' standarder for test

/ ISTA af emballage
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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 A is bedoeld om de gebruiker attent te maken op
belangrijke procedures of veiligheidsinstructies met betrekking tot het
gebruik van dit hulpmiddel.

Het symbool EE 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 tot 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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Inhoudsopgave

Yellofin® Stirrups (O-YFASI, O-YFSI, O-YFES, O-YFESP)

T AIGEMENE INTOMMATIE . . it e e e e e e raae e e e e aaaaeeeanes 129
1.1 CopyrnghtinfOrMATIE: ..oeei e aeee s 129

1.2 HONAEISMEIKEN: L.ttt sttt 129

1.3 CONTACTGEEVENS: ...ttt e et e ettt e e e st e e e sssbaeesennsaeeeesnnseeeeas 130

1.4 VeiligheidSOVErWEGINGEN: ...cc.viiiiie ettt e sve e e essreeeaee e s aeeesnns 130
1.4.1 Waarschuwingssymbool voor veiligheidsrisiCO'S: .......ccceeveereeecieeceeree e 130

1.4.2 Kennisgeving over misbruik van het product:........cccveceeceecieciecciecieees 130

1.4.3 Kennisgeving voor gebruikers en/of pati€nten: .......cccveceeveveeieceecieneenn, 130

T.4.4 Veilig OfVOEIEN: ...ttt st naeenaan 131

1.5 Het systeem DEAIENEN: ...c...ii et 131
1.5.1 Symbolen die van tOepASSING ZijN: ..eccvrerieerieiieeieeieeee e e e eee e seeeaneens 131

1.5.2 Beoogde gebruikers en patiéntenpopulatie: .......cccccveeieecieciecieccieeieces 132

1.5.3 Conformiteit met regelgeving voor medische hulpmiddelen:................... 133

1.6 EMC-OVEIWEGINGEN e eiieeiieeeieeeitee ettt e etteeetaeestaeesteeessteeessseessseessseesnsseesnseeensses 133

1.7 Gemachtigde vertegenwoordigerin de EU:.......ooccvieeiieecieeecieeceeeeee e 133

1.8 PrOAUCTIEOEOEVENS: ...eeii ettt e et e e e et ae e e e taa e e e eearaeeeeeanaaaeas 133

1.9 Gegevens EU-IMPOMEUN: ... ..ot e 133
1.10Gegevens AUSITAlISCNE SPONSOT: .....cccviieieeeiieeeee et 133

AN [>T o o RSP PRPRRRPPRRR 134
2.1 Identificatie van systeemonderdelen: ........ccoocvieeeiieeciie e 134
2.2 Productcode en -DeSCIIVING: ..uiiiiiiiiieeceeee e e 134
2.3 Lijst met accessoires en tabel met verbruiksonderdelen: ..........cccoooevveeeennee.n. 135
2.4 INdIiCAties VOO GEIIUIK: ......uiiiieeeeee e e 136
2.5 BE0OOGA GEIOIUIK: ettt et e e e 136
2.6 RESHISICO! uitieieeteee ettt ettt st b e et sttt ees 136

3 Installatie en gebruik vaN ApparQTUUN: ... e 137
3.1 Voorafgaand AQN GEDIUIK: ......ccuviiieeeee e e 137
3.2 INS I e ettt et 137
3.3 Bedieningselementen en indicatoren van het hulpmiddel:........ccvveeevveeenenns 140
3.4 Instructies voor opslag, hantering en afvoer: ..., 141
Document Number: 80028160 Pagina 127 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

GEBRUIKSAANWUIZING

3.4.1 Opslag €N NANTENNG: c..viiiieieeeeeeee ettt ae e e saaessaeenaeas 141

3.4.2 Instructies vOOr het OfVOEIEN:.......ccccoeviririririreceererereer e 141

3.5 Handleiding voor het oplossen van problemen:........cceeeecvieeeeccieee e, 141

3.6 Onderhoud van het hulpmiddel: ... 141

4 Veiligheidsvoorzorgsmaatregelen en algemene informatie: .........cccoeeieeieieeenns 142
4.1 Algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:.......cccocvveeeecvveeeenneee, 142
4.2 ProAUCTSPECIHTICOTIES: wuuvreeeiiiiieeeceeee e ee et e e et 143
4.3 InsStructies VOOI STENIISATIE: .....coouiiiiiiieeeeeeeeeeee e 144
4.4 Instructies voor reiniging en desinfeCtie:. ..., 144

5 Lijst met releVante NOMNEN:.......co et 145
Document Number: 80028160 Pagina 128 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

GEBRUIKSAANWUIZING

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
uit 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 uvitdagingen 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 schriftelijke
toestemming van Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical) op elektronische 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 \Yﬁ Internationaal

(] (800) 433-5774 L6 | +1 978 266 4200 ext.4286

(978) 263-8846 +1 978 266 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 vooér 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 te 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 altjd de door de fabrikant aangegeven
gewichtslimiet voor de operatietafel.

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

Klanten moeten zich houden aan alle federale, landelijke, regionale en/of lokale
wetten en voorschrifften met betfrekking 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

Referentie

Geeft aan dat het hulpmiddel een
medisch hulpmiddel is

MDR 2017/745

zd

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 SSSS8SSis 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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-l

Geeft de datum aan waarop het
medische hulpmiddel is geproduceerd

EN ISO 15223-1

REF

Geeft het catalogusnummer van de
fabrikant aan

EN ISO 15223-1

VAN

Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing moet raadplegen
voor belangrijke veiligheidsinformatie,
zoals waarschuwingen en

voorzorgsmaatregelen.

EN ISO 15223-1

&

Geeft aan dat het hulpmiddel geen
natuurlijk rubber of droog natuurlijk
rubberlatex bevat

EN ISO 15223-1

EC |REP

Geeft de gemachtigde
vertegenwoordiger in de
Europese Unie aan

EN ISO 15223-1

C€

Geeft aan dat het medische
hulpmiddel voldoet aan VERORDENING
(EU) 2017/745

MDR 2017/745

Geeft een waarschuwing aan IEC 60601-1
GeefT‘oon dotc?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.

Document Number: 80028160 Pogino 132 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

GEBRUIKSAANWUIZING

1.5.3 Conformiteit met regelgeving voor medische hulpmiddelen:

Dit systeem is CE-gemarkeerd conform bijlage VI, regel 1 van de
voorschrifften  voor medische hulpmiddelen  (VERORDENING
(EU) 2017/745).

c € Dit product is een niet-invasief medisch hulpmiddel van klasse I.

1.6 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 -7.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)

1.9 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:

Voefsteun —» ¢

Handgreep

Vergrendelings
mechanisme
van voefsteun

Voetsteunkussen

Hefondersteuning >

2.2 Productcode en -beschrijving:

O-YFASI - Allen Yellowfins Stirrups met lift-Assist
O-YFSI - Allen Yellowfins Stirrups zonder lift-Assist
O-YFES - Allen Yellowfins Elite Stirrups

O-YFESP - Allen Pinkfin Elite

Railklem
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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

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 (VS), O-UC4E (EU), O-UCAUK (VK),

Uro Catcher®System
O-UCA4DEN (Denyer), O-UC4J (Japan)

Shoulder Supports A-63500

Stirrup cart A-30015
Naam van verbruiksonderdeel Productnummer
Easy Catcher® Disposable System O-EC51, O-EC52
Uro Catcher-bedzeilen O-UC31, 0O-UC32

Brachytherapy Drapes voor A-50008

Uro Catcher System
Allen Safety Drape A-22000

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

A LET OP: het hergebruiken van dit instrument kan leiden tot kruisbesmetting fussen
patiénten en/of tot apparaatfouten.
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24

25

2.6

Indicaties voor gebruik:

Deze Stirrups worden 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:

Deze Stirrups zijn ontworpen om de voet, het onderbeen en het 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
vitgesloten.
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3 Installatie en gebruik van apparatuur:

3.1 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 voor elk gebruik goed wordt gereinigd,
gedesinfecteerd en drooggemaakt.

3.2 Instellen:

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

b. De Yellofin kan met standaard railklemmen aan de tafelrails worden bevestigd.

c. Plaats deze klemmen naast de heup van de patiént. De voetsteunen zijn aan
de onderkant gemarkeerd voor de linker- en de rechterkant van de patiént.

d. Plaats het mes van de Yellofin-beugel in de Easy Lock Blade Clamp A-40040, A-
40041, A-40042, A-40043 of gelikwaardig.
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e. Zodra de voetbeugel in de railkklem is geplaatst, moet de handgreep stevig
vastgedraaid worden.

& WAARSCHUWING: De handgreep moet voor gebruik stevig worden
vastgedraaid.

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

g. Stel de voetbeugels in op gelike hoogte met de tafel door de

ontgrendelingshendel in te knijpen en de voetbeugel omlaag te bewegen.

De patiént in de voetbeugels plaatsen

h. Zorg ervoor dat de patiént volgens de procedure en de vereisten van de chirurg
op de operatietafel is geplaatst.

i. Zetde voetsteunbeugels alvast in de goede positie. Draai het klemmechanisme
van de voetsteun los en schuif de voetsteun langs de stang totdat het bovenste
viteinde (kuitgedeelte) van de voetsteun zich ongeveer bij het midden van de
kuit van de patiént bevindt. Draai de klem vast.

OPMERKING: voor forsere patiénten kan een gewatteerd armschild worden
gebruikt om de pols, hand en arm te beschermen.
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]. 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 terwil tegelikertid de benen in de voetsteunen
worden geplaatst

k. Zorg ervoor dat de hielen van de patiént goed in de hielen van de voetsteunen
worden geplaatst.

|. Houd de volgende algemene richtlijinen in acht met betrekking tot de juiste
initiéle 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 7org bij middelmatige of hoge lithotomie voor minimale initi€le buiging
en abductie van het been aangezien beide zullen toenemen op het
moment dat de benen worden opgetild.

m. De enkel, de knie en de tegenoverliggende schouder moeten ftijdens het
positioneren in eenrelatief rechte lijn worden gehouden. Bij een typische patiént
worden de dij en de voet in ongeveer dezelfde hoek geplaatst.

n. 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
klemmechanisme van de voetsteun met de andere hand ongeveer met een 4
slag los worden gedraaid. Gebruik beide handen om de voetsteun te
ondersteunen en in de gewenste stand te zetten. Draai het klemmechanisme
stevig vast.

0. 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
datergeen druk op de peroneale zenuw wordt uitgeoefend. Sluit
het voetsteunkussen.

p. Plaats een Allen Safety Drape over elk been om de positie van de benen tijdens
de procedure continu te kunnen bewaken.

& WAARSCHUWING: er moeten aanvullende positioneringsapparaten
worden gebruikt als de beugels worden gebruikt in de positie
Trendelenburg of omgekeerde Trendelenburg.
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Bevestig de raiklem 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.

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

3.3 Bedieningselementen en indicatoren van het hulpmiddel:

Draai de
bedieningshendel los
om flexie, extensie,
abductie, adductie
en rotatie in te stellen.

Controleer of de
bedieningshendels
goed vastzitten.

Zorg ervoor dat de
railklem met de
gemonteerde beugel
is uitgelind met de
heup van de patiént.
De teen, knie en
tegenoverliggende
schouder moeten op
één liin liaaen.

Dit symbool geeft de rechtervoet van de patiént aan.

Dit symbool geeft de linkervoet van de patiént aan.

Deze schaal geeft de lithotomiehoek
aan (alleen ter referentie).
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3.4 Instructies voor opslag, hantering en afvoer:
3.4.1 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.

3.4.2 Instructies voor het afvoeren:

a. Laat de beugels zakken door de ontgrendelingshendels in te knijpen en laat
tegelikertijd de benen langzaam naar het gewenste niveau zakken.

b. Haal de benen van de patiént voorzichtig uit de voetbeugels.

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

de beugels.

3.5 Handleiding voor het oplossen van problemen:

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

3.6 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:

a.
o.

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 hulpomiddel 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.

. Ermoeten aanvullende positioneringsapparaten worden gebruikt als de beugels

worden gebruikt in de positie Trendelenburg of omgekeerde Trendelenburg.

. 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.

Waarschuw de gebruiker voor het gebruik van niet-goedgekeurde kussens.

et voor aanpassing van de steunen de benen van de patiént in de
voetsteunen vast.
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A LET OP:

a. Reinig de beugel niet door deze in vloeistof onder te dompelen of met gebruik
van hoge druk. Het product kan hierdoor beschadigen.

b. Breng de dij niet dichter bij de torso dan in een hoek van 90°, aangezien de
patiént mogelijk beschadigde zenuwen heeft.

c. 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 komen te vervallen.

d. Houd de patiént en zorgverleners uit de buurt van het gebied tussen de gasveer

en de hoofdondersteuningsbuis.

hoge lithotomie.

Mogelik beknellingsgevaar bij exfreem

e. Overschrijd nooit de in de productspecificatietabel vermelde veilige werklast.

4.2 Productspecificaties:

Mechanische specificaties

Afmetingen van product

Beschrijving

91 cm X 45.7cm X 30cm
(353/4"'x 18"x 11 3/4")(I x b x h)

Materiaal

Roestvrij staal, aluminium en polymeren
voor lage temperaturen.

Veilige werkbelasting op het
hulpmiddel

Patiént van 159 kg (350 Ibs)

Totaal gewicht van compleet
hulpmiddel

Opslagtemperatuur

Opslagspecificaties Beschrijving

O-YFASI, O-YFES EN O-YFESP: 7.4 kg (16.5
lbs) Elke O-YFSI: elk 5 kg (12 1bs)

-29 oC tot +60 °C

Relatieve luchtvochtigheid
voor opslag

15% tot 85%

Bedrijfstemperatuur

Relatieve luchtvochtigheid
voor gebruik

Niet van toepassing.
Softwarespecificaties

Elektrische specificaties Beschrijving

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik
in een geconfroleerde operatiekamer.

Niet van toepassing.
Beschrijving
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Niet van toepassing. Niet van toepassing.

Compadtibiliteitsspecificaties Beschrijving

e Easy Lock® Blade Clamp: A-40040VS,
A-40041EU, A-40042VK, A-40043Japan

e Tri-Clamp: A-40016(VS), A-40016(EU)
¢ Universal Accessory Clamp: A-40015
e Universal Clamp: O-RCP2
e Rail Clamp: O-RC2
o Of gelikwaardige klemmen.

De Yellofin-beugels ziin compatibel met:

Kussens:
e Yellofins Reusable Pad: O-AMA68S0.6S

De Allen Yellofin-beugels zijn compatibel
met de volgende typen operatietafelrails:
VS, VK, EU, DEN, JP, ZWITSERS op basis van
klemselectie.

Compatibiliteit operatiekamertafel

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

4.3 Instructies voor sterilisatie:

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

4.4 Instructies voor reiniging en desinfectie:

& WAARSCHUWING:

e Gebruik geen bleekmiddel of producten die bleekmiddel bevatten om het
hulpmiddel te reinigen. Dit kan leiden tot letsel of tot schade aan het hulpmiddel.

e Reinig het hulpmiddel na ieder gebruik met alcoholdoekjes.

¢ Plaats het hulpmiddel niet in water. Dit kan leiden tot schade aan het hulpmiddel.

e Gebruik een doek en een quaternaire ammoniumdesinfectie-/reinigingsoplossing
om het hulpmiddel te reinigen en te desinfecteren.

e Leesen volg het advies van de fabrikant voor desinfectie op laag niveau.

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

e Neem het hulpmiddel af met een schone, droge doek.
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e Zorg ervoor dat het hulpmiddel droog is voordat het opnieuw wordt gebruikt

of opgeborgen.

i} LET OP: DOMPEL DE KUSSENS NIET ONDER IN VLOEISTOF
LET OP: GEBRUIK GEEN BLEEKMIDDEL OF FENOLVERBINDINGEN OP KUSSENS

5 Lijst met relevante normen:

Serienummer Normen

1 EN 62366-1

Beschrijving

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 EN ISO 10993-1

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

) IEC 60601-2-46

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

7 ISTA

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

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

« Perehdy kaikkiin tassa kayttdéoppaassa ja itse laitteessa oleviin varoituksiin
ennen laitteen kayttdmistd pofilaalla.

. symboli & on tarkoitettu kinnittémaan kéytajan huomio laitteen kéyHesn
littyviin tarkeisiin toimenpide- ja turvallisuusohjeisiin.

Merkinndiss& oleva symboli §H 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 kayttad vain koulutettu henkildkunta.

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

« Sdilytd tadma kayttéopas tulevaa kayttdéad varten.

- Kaikki laitteeseen littyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava
valmistajalle ja tassé asiakirjassa mainitulle asianmukaiselle viranomaiselle.
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Sisallysluettelo

Yellofin® Stirrups (O-YFASI, O-YFSI, O-YFES, O-YFESP)
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1 Yleista tietoa:

Allen Medical Systems, Inc. on Hil-Rom, Inc:n (NYSE: HRC) tytaryhtid. Hil-Rom on
maailman johtava terveydenhuoltoalan |ddketieteellisten teknikoiden ja niihin liittyvien
palvelujen valmistaja ja toimittaja. Pofilaan asetteluun liittyvien tuotteiden johtavana
valmistajana tavoitteenamme on parantaa potilaiden hoitotuloksia, liséGté hoitajien
turvallisuutta sekd tehostaa asiakkaidemme toimintaa. Haluamme tarjota innovatiivisia
ratkaisuja asiakkaidemme vaativiin tarpeisiin. Perehdymme asiakkaidemme toimintaan
voidaksemme vastata paremmin ndihin  tarpeisin  ja pdivittdisin  haasteisiin, joita
asiokkaamme  kohtaavat  ympdristdssddn.  Olemme  sitoutuneet  tarjoamaan
poikkeuksellisen laadukkaita tuotteita, olipa kyseessd ratkaisun kehittminen potilaan
asettelua koskeviin haasteisiin tai jarjestelmdan luominen leikkaussalinenkildstdlle turvallista
ja tehokasta leikkausalueelle p&dsyd varten.

Allenin tuotteet sisaltdvat toimivan ja luotettavan huollon sekd tuote-esittelyt
paikan pdalla.
1.1 Tekijanoikeusilmoitus:

Tarkistettu versio

© 2019 Allen Medical Systems Inc. KAIKKI OIKEUDET PIDATETAAN.

Mitddn tdman tekstin osaa ei saa jdlientdd tai levittdd misséé&n muodossa tai milléan
sahkdiselld tai mekaanisella tavalla, mukaan lukien valokopioimalla, tallentamalla tai
muulla tavoin, iman Allen Medical Systems, Inc:n (Allen Medical) kirjallista lupaa.
Tassa kayttdoppaassa olevat tiedot ovat luottamuksellisia, eikd niitd saa luovuttaa
kolmansille osapuolille iman Allen Medicalin etuk&teen antamaa kirjallista lupaa.

1.2 Tavaramerkit:

Tavaramerkkitiedot 16ytyvat osoitteesta Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

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

Tilaustiedot [6ytyvat tuoteluettelosta.

Allenin asiakaspalvelun yhteystiedot:

% Pohjois-Amerikka

L
N?w Kansainvdlinen
|

(] (800) 433-5774

L6 | +1 978 266 4200 ext.4286

(978) 263-8846

+1 978 266 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 kayttéa koskeva huomautus:

Al& kayta tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu tahattomasti ennen
kayttdd. Kaikki muutokset, pdivitykset ja korjaukset on annettava valtuutetun

asiantuntijan tehtdvaksi.

1.4.3 Huomautus kayttgjille ja/tai potilaille:

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratianteet on ilmoitettava valmistagjalle

ja kayttdjan ja/tai potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle.

Huomavutus: Katfso kayttéohjeet leikkauspdyddn valmistajan kayttéoppaasta.

Noudata aina leikkauspdyddn valmistajan painorajoituksia.

A ALA KOSKAAN YLITA LEIKKAUSPOYDAN PAINORAJAA
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1.4.4 Turvallinen havittadminen:

Asiakkaiden on noudatettava kaikkia I&dkinndllisten laitteiden ja lisGvarusteiden
turvalliseen havitt@miseen liittyvid kansallisia, alueellisia ja paikallisia sGannoksia.
Epd&selvissd tapauksissa laitteen kayttdjdn on ensin oftettava yhteyttd Hill-Romin
tekniseen tukeen ja pyydettéva ohjeita turvalliseen havittémiseen.

1.5 Jarjestelman kaytto:

1.5.1 Sovellettavat symbolit:

Symboli

Kuvaus

Osoittaq, ettd laite on ladkinndllinen
laite.

Viite

MDR 2017/745

Osoittaa ladkinnadllisen laitteen
valmistajan.

EN ISO 15223-1

SN

Osoittaa valmistajan sarjanumeron.
Laitteen sarjanumero esitetédn
muodossa TYYWWSSSSSSS.

e YY osoittaa valmistusvuoden,
esimerkiksi 118 WWSSSSSSS,
jossa 18 tarkoittaa vuotta 2018.

e  WW osoittaa valmistusviikon
numeron kalenterin mukaisesti.
(Alkunollat merkitddan.)

e SSSSSSS on juokseva yksildllinen
numero.

EN ISO 15223-1

Osoittaa ladkinnadllisen laitteen
kansainvdlisen tuotenumeron.

21 CFR 830 MDR
2017/745

Osoittaa valmistajan erdkoodin
kayttdmalla juliaanista
pdivémadrédmuotoa vvppp,

jossa vv osoiftaa vuosiluvun kaksi
vimeist& numeroa ja ppp osoittaa
vuoden pdivan. Esim. 4. huhtikuuta
2019 esitettdisin muodossa 19094.

ENISO 15223-1
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Osoﬁfroo Ioﬂqklpncill‘l.s?n laitfeen EN ISO 15223-1
valmistuspdivémaaran.

REF Osoittaa valmistajan luettelonumeron. | EN 1SO 15223-1

Osoittaa tilanteet, joissa kayttdjan

on ko’fsoﬁo‘vo I<.oy’rToohJe|s’ro ‘Tork‘elfo EN ISO 15223-1
turvallisuustietoja, kuten varoituksia

ja varotoimia.

Osoittaq, ettd laite ei sisalld
\@ luonnonkumia tai kuivaa EN ISO 15223-1

luonnonkumilateksia.

Osoittaa valtuutetun edustajan

. EN ISO 15223-1
Euroopan yhteisdssa.

EC REP

s ot kA
c € o e o MDR 2017/745

ASETUKSEN (EU) 2017/745 mukainen.

Osoittaa varoituksen. [EC 60601-1

(‘)ﬁo.l’r’rog, e’.r.’ro I<.gy’r’.ro!on on katsottfava ENISO 15223-1
lisGtietoja kayttdohjeista.

1.5.2 Kohdekayttajat ja potilaspopulaatio:

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

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

Tama jarjesteimd on CE-merkitty 1&dkinndllisistd  laitteista  annetun

c € Tadmd tuote on noninvasiivinen, luokan | ladkinndllinen laite.
asetuksen (ASETUS (EU) 2017/745) litteen VIl séadnndn 1 mukaisesti.

1.6 Sdhkomagneettista yhteensopivuutta koskevat huomiot:

Todmda ei ole saGhkdmekaaninen 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:

Saapas

Saappaan pehmuste

Puristettava
kahva

Saappaan
lukitusmekanismi

Nostovarsi >

Kiskolukko

2.2 Tuotekoodi ja tuotteen kuvaus:

O-YFASI - Allen Yellowfins Stirrups ja nostovarsi
O-YFSI - Allen Yellowfins Stirrups ilman nostovartta
O-YFES - Allen Yellowfins Elite Stirrups

O-YFESP - Allen Pinkfin Elite
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2.3 Luettelo lisavarusteista ja kulutusosista:

Seuraavassa on luettelo lisGvarusteista ja osista, joita voi k&yttad tdman laitteen
kanssa.

Lisavarusteen nimi

Tuotenumero
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 (UI.<),
O-UC4DEN (Denyer), O-UC4J (Japani)
Shoulder Supports A-63500
Stirrup Cart A-30015
Kulutusosan nimi Tuotenumero

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

Huomautus: Katso lisatietoja yllG olevassa taulukossa mainittujen tuotteiden kdyttdohjeista.

HUOMIO: Kertakayttdisten tuotteiden uudelleenkdyttd aiheuttaa potilaan
ristikontaminaation ja/tai laitevaurion.
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2.4 Kayttoaihe:
Stirrups-jalkatukia kayteté@dn erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa,
esimerkiksi gynekologisissa ja urologisissa toimenpiteissd, vatsaontelon tahystyksissa
sekd tavallisissa ja robottiavusteisissa leikkauksissa. NGma laitteet soveltuvat hyvin
lagjalle potilaspopulaatiolle siten kuin hoitohenkilbkunta tai laitos katsoo sopivaksi.

2.5 Kayttotarkoitus:
Stirups-jalkatuet on tarkoitettu potilaan jalkaterien, sGdrien ja reisien asemointiin
ja tukemiseen erilaisissa  kirurgisissa toimenpiteiss@, esimerkiksi gynekologisissa
ja urologisissa  toimenpiteissd, vatsaontelon  tahystyksissd  sekd  tavallisissa
ja robofttiavusteisissa leikkauksissa. Nama laitteet on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisten kayttdéon leikkaussaliolosuhteissa.

2.6 Jaannosriski:
Toma 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.
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3 Laitteen asennus ja kaytto:

3.1 Ennen kaytoa:
a. Tarkista laite mahdollisten ndkyvien vaurioiden tai teré@vien 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.

3.2 Asennus:

a. Varmista ennen Yellofin-jalkatukien asentamista, ettei mikddn potilaan tilassa
estd jalkatukien kayttdd (esimerkiksi Gskettdin tehty lonkkaleikkaus).

b. Yellofin-jalkatuet kiinnitetddn pdydan kiskoihin vakiomallisilla kiskolukoilla.

c. Aseta kiskolukot potilaan lonkkien kohdalle. Saappaan pohjaan on merkitty,
kumpaan jalkaan (vasen tai oikea) se on tarkoitettu.

d. Tyonnd Yellofin-kiinnittimen kisko Easy Lock Blade Clamp A-40040-, A-40041-,
A-40042- tai A-40043-kiskolukkoon tai vastaavaan.
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e. Kun jalkatuki on asetettu kiskolukkoon, kiristd kahva tiukasti kiinni.

& VAROITUS: Kirist& kahva tiukasti kiinni ennen kayttda.

f. Asetasaappaat alustavasti paikoilleen avaamalla saappaan lukitusmekanismia
ja tydntdmalld saapasta tankoa pitkin, kunnes sen yldosa (pohjeosa) on
suunnilleen potilaan pohkeen puolivdlin kohdalla. Kirist&d Boot Locking
Mechanism -lukitusmekanismi tiukasti kiinni. Aseta toinen jalkatuki paikoilleen
noudattaen edelld olevia ohjeita.

g. Purista vapautuskahvaa ja laske jalkatuet pdyddn korkeudelle.

Potilaan jalkojen asettaminen Stirrups-jalkatukiin

h. Varmista, ettd potilaan asento leikkauspdyddalld on toimenpiteen ja kirurgin
vaatimusten mukainen.

i. Aseta saappaat alustavasti  paikoilleen jalkatukin.  Avaa  saappaan
lukitusmekanismia ja tyénnd saapasta tankoa pitkin, kunnes sen yld&osa
(pohjeosa) on suunnilleen potilaan pohkeen puolivalin kohdalla. Kirist& lukitus.

HUOMAUTUS: Suurikokoisen poftilaan ranteet, k&det ja k&sivarret voi suojata
kayttédmalld pehmustettua késivarsisuojusta.
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Potilaan asennon sé@&tdmiseen tarvitaan kaksi henkildston jasentd. Tue potilaan
jalkaa tarttumalla toisella  kadelld  kiinni  potilaan  kantapddhdn  ja
kannattelemalla toisella k&adelld potilaan jalkaa polvitaipeen kohdalta. Koukista
hellGvaraisesti potilaan polvia ja tydnnd molemmat jalat yht& aikaa saappaisiin.

Varmista, ettd potilaan molemmat kantapadt ovat tiiviisti saappaan kantaosaa
vasten.

Noudata seuraavia jalan koukistamista koskevia yleisohjeita:
e VAlta jalan yliojentumista loivassa litotomia-asennossa, kun muodostetaan
haluttua abduktiota.

e Kun jalat nostetaan litotomia-asennossa ylés, huolehdi, ettd jalkojen
fleksio ja abduktio on alussa mahdollisimman pieni, koska ndma
molemmat suurenevat jalkoja nostettaessa.

. Nilkan, polven ja vastakkaisen olkapddn tulisi pysyd suhteellisen suorassa linjassa

potilaan asettelun aikana. Huomaa, ettd tavanomaisesti potilaan reisi ja
jalkater& ovat abduktiossa suurin piirtein samassa kulmassa.

. S&&da saappaan asentoa ja fleksiota tukemalla jalkaa toisella ké&delld

saappaan  kantaosasta  ja avaamalla  toisella  kddelld  saappaan
lukitusmekanismia noin 4 kierrosta. Kun tuet jalkaa ja saddét saappaan
asentoa, kdytd molempia kasid. Kiristd lukitusmekanismi tiukasti kiinni.

Tarkista vield lopuksi, ettd potilaan kantapddt ovat tiiviisti vasten saappaan
kantaosaa ja ettei pohkeeseen kohdistu painetta. Jalan on oltava saappaan
keskelld@, jottei pohjehermo jad puristuksiin. Kiinnité saappaan pehmuste.

Aseta molempien jalkojen padlle Allen Safety Drape, mik& mahdollistaa jalkojen
asennon valvomisen keskeytyksettd toimenpiteen aikana.

& VAROITUS: Lisdksi on kaytettédva muita asentotukia, kun jalkatukea
kaytetddn Trendelenburgin tai anti-Trendelenburgin asennossa.
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3.3 Laitteen sadatimet ja merkinnat:

Avaa saatdékahvaa
ja séada fleksiota,
ekstensiota,
abdukfiotq,
adduktiota

ja rotaatiota.

Kiinnit& kiskolukko potilaan
lonkkanivelen kohdalle ja
aseta jalkatuki paikoilleen.
Kahvat osoittavat
leikkauspdyddastd ulospdin.
Saapas tulee pohkeen
yldosan kohdalle.

Varmista, ettd
saatdkahvat ovat

Vapauta jalkatelineen kunnolla kiinni.
abduktio-, adduktio-
ja litotomiasa&dot Varmista, ettd kiskolukkoon

puristamalla yhdella
kosketuksella  kaytettavad
saatékahvaa ja kiertdmalla
sité vastapdivadn.

asetettu jalkatuki on
pofilaan lonkan kohdalla.
Varpaan, polven ja
vastakkaisen olkapddn on
oltava samassa linjassa.

Potilaan oikeaa jalkaa esittéva symboli

Potilaan vasenta jalkaa esittava symboli

Litotomia-asennon kulmaa osoittava
asteikko (viitteellinen)
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3.4

3.5

3.6

Sailytys-, kasittely- ja irrotusohjeet:
3.4.1 Sailytys ja kéasittely:

Estd tuotevauriot sdilyttdmalld tuotetta puhtaassa ja turvallisessa ympdristdssa.
Katso sdilytystd koskevat tiedot tuotteen teknisistd tiedoista.

3.4.2 Irrotusohje:

a. Purista vapautuskahvoista ja laske jalkatukia. Laske molemmat jalat yht& aikaa
sopivalle korkeudelle.

b. Poista pofilaan jalat helldvaraisesti jalkatuista.

c. Jalkatukien on oltava pystyasennossa, jotta ne voidaan poistaa kiinnitysholkeista.
Avaa kiskolukkoa/kiinnitysholkkia ja poista jalkatuki.

Vianmaadaritysopas:

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

Laitteen huolto:

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

Jos laite on korjattava tai vaihdettava, kddnny Allen Medical Systems,
Inc:n puoleen. Yhteystiedot ovat kohdassa 1.3.

4 Turvallisuutta koskevat varotoimet ja yleiset tiedot:
4.1 Yleiset turvallisuutta koskevat varoitukset ja huomiot:

& VAROITUS:

a. Ala kayté tuotetta, jos sind on ndkyvidé vaurioita.

b. Lue t&dman laitteen asennusta ja kayttdd koskevat ohjeet ennen laitteen kayttoa.
Perehdy tuotteen toimintaan ennen potilaskayttda.

c. Jotta poftilaan ja/tai kéyttdjédn vammoilta ja/tai laitteiston vaurioilta valtytadn,
tarkista laite ja leikkauspdyddan sivukiskot ennen kdyttdd mahdollisten vaurioiden
tai kulumisen varalta. Al& kaytd laitetta, jos sind on nakyvid vaurioita, siité puuttuu
osia tai se ei toimi odotetulla tavalla.
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d.

(Q._“

~NT oS

Perehdy kaikkiin tass& kayttéoppaassa ja laitteessa oleviin varoituksiin ennen
laitteen potilaskayttod.

Laitfteen toiminta on tarkistettava ennen jokaista kayttdkertaa.

Tatd laitetta saa kayttdd vain [Gdketieteellisen koulutuksen saanut henkildkunta.
Lisdksi on kdaytettdvd muita asentotukia, kun jalkatukea kdaytetddn
Trendelenburgin tai anti-Trendelenburgin asennossa.

. Potilaan varpaat voivat ulottua jalkatuen saappaan reunan vii.

Kaytéd yhteensopiviksi mainittuja kiskolukkoja.

Tarkista mahdolliset painepisteet ja neuvottele 1&&kdrin kanssa ennen kayttod.
Varoita kayttdjad muiden kuin hyvaksyttyjen pehmusteiden kaytdsta.

Aseta potilaan jalat tukevasti saappaisiin ennen lopullisia saatdja.

& HUOMIO:

a.

b.

d.

e.

Al& puhdista jalkatukea nesteeseen upottamalla tai korkeapaineisella suihkeella.
Se voi vahingoittaa tuotetta.

Al& nosta reittd 90 astetta I§hemmés vartaloa, koska muutoin potilaalle saattaa
aiheutua hermovaurioita.

Jotta potilaan ja/tai kayttdjan vammoilta ja/tai laitteiston vaurioilta valtytadan,
kaikki muutokset, pdivitykset ja korjaukset on annettava Allenin valtuuttaman
asiantuntijan tehtavdaksi. Jos ndin ei toimita, takuu saattaa rauveta.

Potilas tai hoitajat eivat saa koskea kaasujousen ja padtukiputken vdliseen filaan.
Mahdollinen puristumisvaara erittéin korkeassa litotomia-asennossa.

Ald ylitd tuotteen teknisten tietojen taulukossa mainittua turvallista kuormitusta.

4.2 Tuoftteen tekniset tiedot:

Mekaaniset tiedot Kuvaus

Tuotteen mitat

91 cm X 45.7cm X 30cm

(353/4"x18"x 11 3/4")(p x 1 xKkK)

Ruostumaton terds, alumiini ja

Materiaali .. .. .
matalaldmpdpolymeerit

Laitteen turvallinen kuormitus Potilaan paino 159 kg (350 Ibs)
O-YFASI, O-YFES ja O-YFESP: 7.4 kg

Laitteen kokonaispaino (16,5 Ib)/kpl

O-YFSI: 5 kg (12 lbs)/kpl

Sdilytysta koskevat tiedot Kuvaus
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Sdilytysldmpétila —29 oC...+60 °oC

Sailytysympdristdn suhteellinen kosteus 15-85%

Kayttéldmpdtila TGma laite on tarkoitettu kaytettavaksi
Kayttdympdriston suhteellinen kosteus saadellyssa leikkaussaliympdristdssa.

Sahkotekniset tiedot

Ohjelmistotiedot Kuvaus

Yhteensopivuustiedot Kuvaus

e Easy Lock® Blade Clamp: A-40040US,
A-40041EU, A-40042UK, A-40043Japan

e Tri-Clamp: A-40016(US, A-40016(EU)

e Universal Accessory Clamp: A-40015

Yellofin-jalkatuet ovat  yhteensopivia | e«  Universal Clamp: O-RCP2

seuraavien vdalineiden kanssa: e Rail Clamp: O-RC2
e Muut vastaavat kiskolukot

Pehmusteet:
e Yellofins Reusable Pad: O-AMA68S0.6S

Allen Yellofin -jalkatuet ovat yhteensopiva
seuraavien leikkauspdyddan kiskojen kanssa:
US, UK, EU, DEN, JP, SWISS lukkovalikoiman
mukaan

Leikkauspdyddn yhteensopivuus

Huomautus: Katso lisatietoja ylld olevassa taulukossa mainittujen tuotteiden kdyttdohjeista.

4.3 Sterilointiohjeet:

Tatd laitetta ei ole tarkoitettu steriloitavaksi. Laite voi vaurioitua.

4.4 Puhdistus- ja desinfiointiohje:

& VAROITUS:

o Ald kaytd laitteen puhdistamiseen valkaisuainetta tai tuotteita, jotka siséltavat
valkaisuainetta. Muuten seurauksena voi olla henkildvahinko tai laitevaurio.

e Puhdista laite jokaisen kayttdkerran jélkeen alkoholipohjaisilla linoilla.

e Ald aseta laitetta veteen. Laite voi vaurioitua.
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A

Puhdista ja desinfioi laite kaytt&dmdalld kvaternaarista ammoniumpohjaista
desinfiointi-/puhdistuslivosta.

Lue matalan tason desinfiointia koskevat valmistajan suositukset ja noudata niité.
Lue puhdistusaineen ohjeet ja noudata niitd. Noudata varovaisuutta alueilla,
joilla nestettd voi padsté mekanismiin.

Pyyhi laite puhtaalla, kuivalla liinalla.

Varmista, eftd laite on kuiva ennen sen varastointia tai uudelleenk&yttod.

HUOMIO: ALA UPOTA PEHMUSTEITA MIHINKAAN NESTEESEEN
HUOMIO: ALA KAYTA VALKAISUAINETTA TAI FENOLEITA PEHMUSTEIDEN

PUHDISTAMISEEN

5 Luettelo sovellettavista standardeista:

Numero Standardit

1

EN 62366-1

Kuvaus

Ladkintdlaitteet — Osa 1: Kaytettdvyystekniikan sovellus
|G&kintalaitteisiin

EN ISO 14971

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskinhallinnan
soveltaminen terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin

EN 1041

Valmistajan antamat tiedot terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden yhteydessa

EN ISO 15223-1

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Tuotemerkinndssé
ja tuotetiedoissa esitettavat kuvatunnukset. Osa 1: Yleiset
vaatimukset

ENISO 10993-1

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen
arviointi. Osa 1: Arviointi ja testaus riskinhallintajarjestelman
puitteissa

IEC 60601-2-46

Sahkokayttdiset I&akintdlaitteet — Osa 2-46: Erityiset
turvallisuusvaatimukset leikkauspdydille

ISTA

ISTA (International Safe Transit Association) -standardit
pakkausten testaamiseen
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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 ['utiliser avec un patient.

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

Le symbole §H 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 utilisation.

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

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

« Gardez ce manuel pour référence.

- 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. Notre passion est d'optimiser la guérison du patient
et la sécurité du personnel soignant, tout en améliorant I'efficience de nos clients.
Notre inspiration vient de notre enthousiasme G 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 d 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 sir 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 quelgque moyen que ce soit, électronique ou mécanique,
y compris la photocopie, I'enregistrement, ou par tout systéme d'information ou de
récupération sans I'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 l'‘adresse
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Les produits peuvent étre protégés par un ou plusieurs brevets. Veuillez consulter
la liste disponible a I'adresse Hill-rom.com/patents pour tout brevet.
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1.3 Coordonnées:

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

Coordonnées du service clientele Allen :

% Amérique du Nord \Yﬁ International

(] (800) 433-5774 L6 | +1 978 266 4200 ext.4286

(978) 263-8846 +1 978 266 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 &
lautorité compétente de 'Etat membre dans lequel I'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.

& 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, |'utilisateur du dispositif doit d'abord
contacter le service d'assistance technique de Hill-lRom 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

Indique le numéro de série du fabricant.
Le numéro de série du dispositif est
représenté sous la forme 1TYYWWSSSSSSS.

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

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

e SSSSSSS est un numéro unique
séqguentiel.

EN ISO 15223-1

GTINI

Indique le code article international

21 CFR 830 MDR

du 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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-l

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'utilisation indiquée dans

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

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

c € porte le marquage CE conformément & I'annexe VI, regle 1,
des Réglements sur les dispositifs médicaux (REGLEMENT [UE] 2017/745).

1.6 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

Germany

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 :

Cale-pied

Poignée de
serrage

Mécanisme de
verrouillage

Elévateur >

2.2 Code produit et description :

O-YFASI - Allen Yellowfins Stirrups with lift-Assist
O-YFSI - Allen Yellowfins Stirrups without lift-Assist
O-YFES - Allen Yellowfins Elite Stirrups

O-YFESP - Allen Pinkfin Elite

Coussin pour jambiere

Attache du rail
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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

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)
Shoulder Supports A-63500
Stirrup cart A-30015

Nom du consommable

Easy Catcher® Disposable System

Numéro du produit

O-EC51, O-EC52

Uro Catcher Drapes

O-UC31, O-UC32

Brachytherapy Drapes for Uro Catcher System

A-50008

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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24

25

2.6

Indication d'utilisation :

Ces Stirrups sont utilisés lors de diverses interventions chirurgicales, y compris,
mais sans s'y limiter, la gynécologie, l'urologie, la laparoscopie, la chirurgie générale
et robotique. Ces dispositifs peuvent étre utilisés aupres d'une vaste population de
patients, selon ce que le soignant ou I'établissement juge approprié.

Usage prévu :

Ces Stirrups sont congus pour positionner et soutenir le pied et les parties inférieures
et supérieures de la jambe du patient lors de diverses interventions chirurgicales,
y compris, mais sans s'y limiter, la gynécologie, I'urologie, la laparoscopie, la chirurgie
générale et robotique. Ces dispositifs sont destinés a étre utiliseés 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 securité applicables.
Toutefois, les dommages affectant 'appareil, une détérioration de I'appareil ou des
risques mécanigques occasionnés par une mauvaise utilisation ne peuvent pas étre
totalement exclus.
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3 Mise en place et utilisation du dispositif :

3.1 AvantI'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.

3.2 Mise en place:

a. Avant d'ajuster le Yellofin, évaluez le patient afin de vous assurer qu'il ne
présente aucun signe pouvant constituer une contre-indication & I'utilisation du
dispositif de positionnement (par ex. une récente chirurgie de la hanche).

b. Le support du Yellofin se fixe sur les rails de la table & I'aide d'attache de rail
standard.

c. Ces aftaches doivent se situer au méme niveau que les hanches du patient.
Les cale-pieds sont marqués sur le bas pour indiquer le cété gauche et droit
sur le patient.

d. Insérez la tige située sur le support du Yellofin dans le dispositif Easy Lock Blade
Clamp A-40040, A-40041, A-40042, A-40043 ou un produit équivalent.
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e. Une fois I'étrier placé dans I'attache du rail, serrez fermement la poignée.

& AVERTISSEMENT : la poignée doit étre fermement serrée avant utilisation.

f. Afin de prépositionnerles cale-pieds, déverrouillez 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 mécanisme de verrouillage des cale-pieds. Répétez I'opération
pour 'autre étrier.

g. Placez les étriers au méme niveau que la table en serrant la poignée de
verrouillage et en les déplacant vers le bas.

Positionnement du patient dans les étriers

h. Assurez-vous que la position du patient sur la table d'opération est en accord
avec les exigences des procédures chirurgicales.

i. Prépositionnez les cale-pieds. Déverrouillez le mécanisme de verrouillage des
cale-pieds et faites les glisser le long de la tige jusqu'da ce que leur extrémité
(section mollet) soit située approximativement au niveau du mollet du patient.
Serrez I'attache.

REMARQUE : pour les patients a plus forte corpulence, un blindage matelassé
peut éfre utilisé afin de protéger le poignet, la main et le bras.
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Le positionnement du patient 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 I'autre. Fléchissez doucement les genoux
et placez simultanément 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 & 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.

La cheville, 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
Vade 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 jambe 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 chague jambe afin de permetire
un contréle continu du positionnement de la jambe pendant la procédure.

& AVERTISSEMENT : des dispositifs de positionnement supplémentaires
doivent étre utilisés lorsque I'étrier est utilisé en position de Trendelenburg
ou de Trendelenburg inversée.
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Fixez I'attache du rail sur
au niveau de l'articulation
de la hanche du patient
et installez I'étrier.
Les poignées doivent étre
fixées a I'extérieur.
Le cale-pied doit
maintenir la partie
supérieure du mollet.

Appuyez sur la poignée
de commande a touche
unigue dans le sens
inverse des aiguilles d'une
montre afin de
déverrouiller et de
contréler les commandes
d'abduction, d'adduction
et de lithotomie de |'étrier.

3.3 Commandes et indicateurs du dispositif :

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

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

Assurez-vous que
lattache du rail et
I'étrier installé  sont
alignés sur la hanche
du patient. Lortell,
le genou et I'épaule
opposée doivent étre
alignés.

Ce symbole correspond au pied droit du patient

Ce symbole correspond au pied gauche du patient

-
————
......

|
2
25

"

Cette échelle correspond a l'angle de
lithotomie (a titre indicatif
uniquement).
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3.4 Instructions de stockage, de manipulation et de retrait :
3.4.1 Stockage et manipulation :

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

3.4.2 Instructions de retrait :

a. Abaissez les étriers en serrant les poignées de déverrouillage et abaissez les
jambes simultanément au niveau désiré.

b. Enlevez doucement la jambe du patient des étriers.

c. Les étriers doivent étre en position verticale afin d'enlever les fixations.
Détachez les clamps et dégagez les étriers.

3.5 Guide de dépannage :

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

3.6 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 trace 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).

4 Consignes de sécurité et renseignements généraux :

4.1 Avertissements et mises en garde de sécurité générale :

& AVERTISSEMENT :

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

b. 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.

c. Afin d'éviter de graves Iésions au patient et/ou a l'utilisateur et/ou d'endommager le
dispositif, examinez le dispositif afin de vous assurer qu'il n'est pas déjd endommagé.
Examinez également les rails latéraux de la table opératoire avant ['ufilisation du
dispositif. N'utilisez pas le dispositif si vous constatez qu'il est endommagé, si certaines
parties sont manquantes ou s'il ne fonctionne pas normalement.
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Lisez et comprenez tous les avertissements dans ce manuel et sur le dispositif
avant de l'utiliser avec un patient.

Le fonctionnement du dispositif doit étre contrélé avant chaque utilisation.

Le dispositif doit étre utilisé uniguement par du personnel médical qualifié.

. des dispositifs de positionnement supplémentaires doivent étre utilisés lorsque

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

. Les orteils du patient peuvent dépasser de I'extrémité de I'étrier.

Le produit avec les attaches de rail spécifiées.

Vérifiez les points de pression de contact du patient et consultez le médecin
avant utilisation.

Prévenez I'utilisateur contre |'utilisation de rembourrage non approuve.

Fixez les jambes du patient dans les bottes avant I'ajustement.

& ATTENTION :

a.

b.

Ne nettoyez pas I'étrier en limmergeant dans un liquide ou avec un nettoyeur

d haute pression car vous risquez d'endommager le produit.

Plier la cuisse a un angle supérieur a 90° par rapport au torse peut provoquer de
graves lésions au patient.

Afin d'éviter de graves Iésions au patient et/ou & I'utilisateur et/ou d'endommager

le dispositif, toute modification, mise & jour ou réparation doit étre effectuée par un
spécialiste agréé d'Allen. Le non-respect de cette regle peut annuler la garantie.
Eloignez le patient et les soignants de la zone située entre le ressort & gaz et le
tube de support principal. Risque de point de pincement en cas de lithotomie
extrémement haute.

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

4.2 Spécifications du produit :

Dimensions du produit

Spécifications mécaniques Description

91 cm X 45.7cm X 30cm

(353/4"'x18"x 11 3/4")(Lx1x h)

Matériau

Acier inoxydable, aluminium et polymeres
d basse température.

Charge maximale d'utilisation
sur le dispositif

Patient de 159 kg (350 lbs)
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O-YFASI, O-YFES ET O-YFESP : 7.4 kg

Poids total du dispositif complet (16,5 Ib) chacun. O-YFSI : 5 kg (12 1bs)
chacun.

Température de stockage -29 °C a +60 °C

Plage d'humidité relative de stockage 15% 085 %

Température de fonctionnement Ce dispositif est congu pour étre utilisé dans

Plage d'humidité relative de un environnement de salle d'opération

fonctionnement contrélé.

Non applicable. Non applicable.

Spécifications du logiciel Description

Non applicable. Non applicable.

Spécifications de compatibilité Description
e Easy Lock® Blade Clamp : A-40040US,
A-40041EU, A-40042UK, A-40043Japan

e Tri-Clamp : A-40016 (US) ou A-40016 (EU)

¢ Universal Accessory Clamp : A-40015
Les Yellofins Stirrups sont compatibles | ¢«  Universal Clamp : O-RCP2
avec : e Rail Clamp : O-RC2
e ou attaches équivalentes.

Pads :
e Yellofins Reusable Pad : O-AMA68S0.6S

Les étriers Allen Yellofins Stirrups sont
compatibles avec les types de rails de table
d'opération suivants : US, UK, EU, DEN, JP,
SWISS, selon la sélection d'attaches.

Compatibilité avec la table d'opération

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

4.3 Instructions de stérilisation :

Ce dispositif n'est pas destiné a étre stérilisé. Un dommage matériel pourrait se produire.
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4.4 |Instructions de nettoyage et de désinfection :

& AVERTISSEMENT :

A

5 Liste des normes applicables :

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 a base d'alcool.
Ne placez pas le dispositif dans de I'eau. L'égquipement pourrait étre endommagé.
Utilisez un chiffon et une solution désinfectante/nettoyante a base d'ammonium
quaternaire pour nettoyer et désinfecter le dispositif.

Pour effectuer une désinfection de base, lisez et suivez les recommandations du fabricant.,
Lisez et suivez les instructions du produit de nettoyage. Faites preuve de prudence
dans les zones ou du liquide risque de pénétrer & l'intérieur du mécanisme.

Essuyez le dispositif avec un chiffon propre et sec.

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

ATTENTION : N'IMMERGEZ PAS LES COUSSINS DANS UN LIQUIDE.
ATTENTION : N'UTILISEZ PAS D'EAU DE JAVEL OU DE DERIVES PHENOLIQUES SUR
LES COUSSINS.

Numéro -
. Normes Description
de serie

Dispositifs médicaux - Partie 1 : Application de l'ingénierie

1 EN 62366-1 . e . i L
de l'aptitude a I'utilisation aux dispositifs médicaux

5 ENISO 14971 Dlspos:ﬁrlfs n‘w.edlcclju.x - Application de la gestion des risques
aux dispositifs médicaux

3 EN 1041 Informations fournies par le fabricant de dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les étiquettes,

4 EN ISO 15223-1 | I'étiquetage et les informations & fournir relatifs aux dispositifs
médicaux - Partie 1 : Exigences générales
Evaluation biologique des dispositifs médicaux -

5 ENISO 10993-1 | Partie 1 : Evaluation et essais au sein d'un processus
de gestion du risque
Appareils électromédicaux - Partie 2-46 : Exigences

6 CEl 60601-2-46 | particulieres pour la sécurité de base et les performances
essentielles des tables d'opération
Normes de l'International Safe Transit Association pour les

7 ISTA o
essais d'emballage
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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 & weist den Benutzer auf wichtige Verfahren oder
Sicherheitshinweise bezuglich der Verwendung dieses Gerats hin.

Das Symbol (] 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 fur die
Behandlung des Patienten in Bezug auf dieses Gerdt beim behandelnden
Arzt.

« Die Funktion der Vorrichtung ist vor jeder Verwendung zu prufen.

« Das Gerdt darf nur von geschultem Personal bedient werden.

« Alle Verdnderungen, AufrUstungen 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, mUssen dem Hersteller und der in diesem Dokument
aufgefUhrten zustdndigen Behdrde gemeldet werden.

Document Number: 80028160 Seite 187 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

GEBRAUCHSANLEITUNG

Inhaltsverzeichnis

Yellofin® Stirrups (O-YFASI, O-YFSI, O-YFES, O-YFESP)

T Allgemeine INfOrMOTIONEN: ......ii i e e e e e e e e aaeeeeaes 190
1.1 UrhebermeChiSVErMErK: ..o 190

T.2 MK N ettt ettt e st e s bt e e sbe e e sabee e 190

1.3 KontaktinformMAtiONEN:......c.oi e 191

1.4 SICherheifShINWEISE: .. ..ot s 191
1.4.1 Hinweis zum Symbol fUr Sicherheitsrisiken:......c...ooveveevieeieiccieceeecree e, 191

1.4.2 Hinweis zum unsachgemdaBen Gebrauch von Geraten:.........cccceveeeeneene. 191

1.4.3 Hinweis fUr Benutzer und/oder Patienten: ... 191

1.4.4 SiChere ENTSOIQUNG: c..viiuieieciieieeeeteetete ettt ettt te st aesaaesessaesseesaenaeesaens 192

1.5 SYSTEMVEIWENAUNG: ..eiiiiiiiiiiee ettt ettt e ettt e e e st ae e e s ssaeee e esnsaeeeesnseeeens 192
1.5.1 Zutreffende SYMIDOIE: ... e e 192

1.5.2 Vorgesehene Benutzer und Patientenpopulation: .........ccceeeeeeieeceeciecnnens 193

1.5.3 Einhaltung der Vorschriften fir Medizinprodukte:.........c.ccoeevevieeieceeienieenen, 194

1.6 HINWEISE ZUIN EMV L .ottt ae e et e e e na e e e aa e e s enae e ennes 194
1.7 Autorisierte EC-VertretUNG: ... ettt 194
1.8 HerstellerdOteN: ..o et 194

1.9 DaAten des EU-IMPOMEUIS: ....euvveiiiieeeeeeteeeee et 194
1.10Daten des australiSCNeNn SPONSOIS: ......iiciieeieecee e 194

JN ] 1> o o LSOO PRPRRRPPRRRt 195
2.1 SYSTEMKOMPONENTEN Lottt e et e e e sae e e e enraeeeessseeeeas 195
2.2 Artikelnummer und -besChreibuNnG:.. ... 195
2.3 Zubehdrliste und Liste der VerschleiBleile: ... ..o, 196
2.4 Indikation fUr die ANWENAUNG .....iiiiiiiieceieee ettt e aae e e e 197
2.5 ANWENAUNGSDEIEICI: ..ottt ettt ettt e e e e 197
2.6 RESTISIKO! 1ottt sttt sttt 197

3 Einrichtung und Verwendung des Gerats: ...t 198
3.1 VOr der VEIWENAUNG: ..uveieeciiiiee ettt et e e e e eree e e e et e e e e e eaaa e e e e easaaeeeenenns 198
I Y ol o =T STl (U] T USSR 198
3.3 Bedienelemente und Anzeigen des GerGis:.....ouiiiiiiieeeeieeeeieeeee e 201

3.4 Anweisungen fUr die Lagerung, Handhabung und Entfernung des Gerats: .. 202

Document Number: 80028160 Seite 188 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

GEBRAUCHSANLEITUNG

3.4.1 Lagerung und HONANQDUNG: ...ccviiiiecieeieceeee et 202

3.4.2 Anweisungen zum Entfernen des Gerats:......oieeeeeveenee e 202

3.5 Anleitung zur FehlerbehebuUNng:.... .o 202
3.6 GEIrOTEWAIUNG: ettt e et e et e e e e erae e e e eeataaaeeeanes 203

4 Sicherheitsvorkehrungen und allgemeine Informationen: .........cccoveeeeiiieeeeiiieeeenns 203
4.1 Allgemeine SICherNeitsShiNWEISE: ......cccuiiii i 203
4.2 ProduKISpezifiKAtONEN: . ...oooiiee e 204
4.3 Anweisungen fOr die SterilisatioN: ... 205
4.4 Anweisungen zur Reinigung und Desinfekion: ..., 205

5 Liste der anwendbaren NOIMNEN: ......ccciii ettt et aae e eaae e 206
Document Number: 80028160 Seite 189 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

GEBRAUCHSANLEITUNG

1

1.1

1.2

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 Gerdaten
fUr 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 Antrieb ist die Bereitstellung von
innovativen Losungen, die die dringendsten Anforderungen unserer Kunden erfullen.
Wir tauchen in die Welt unserer Kunden ein, um ihre BedUrfnisse und die t&glichen
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 héchster Qualitdt anzubieten.

Durch den Erwerb von Allen Produkten haben Sie Anspruch auf unseren
reakfionsschnellen und zuverl@ssigen Kundendienst sowie auf kostenlose
ProduktvorfUhrungen in lhrer Einrichtung.

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 vervielfdltigt oder Ubertragen werden. Die Informationen in
diesem Handbuch sind vertraulich und durfen ohne vorherige Zustimmung von
Allen Medical keinem Dritten zuganglich gemacht werden.

Marken:

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

Die Produkte sind moglicherweise durch ein oder mehrere Patent(e) geschutzt.
Beachten Sie die Liste unter www.Hill-rom.com/patents fUr alle Patente.
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1.3 Kontaktinformationen:

Bestellinformationen finden Sie im Katalog.

Kontaktinformationen des Allen Kundendienstes:

% Nordamerika \Yﬁ International

(] (800) 433-5774 L6 ] +1 978 266 4200 ext.4286

(978) 263-8846 +1 978 266 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 unsachgeméaRen Gebrauch von Geréaten:

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

1.4.3 Hinweis fur Benutzer und/oder Patienten:

Alle schwerwiegenden Vorfdlle, die im Zusammenhang mit dem Gerdt aufgetreten
sind, mussen dem Hersteller und der zustdndigen Behdérde des Mitgliedsstaats
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansdssig ist.

Anmerkung: FUr Anweisungen zur Verwendung von Operationstischen beachten Sie
bitte die Bedienungsanleitung des jeweiligen Herstellers. Berucksichtigen Sie stets die
Gewichtsbeschrankungen 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 Gerdten 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
Symbol

Beschreibung

Referenz

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 TJJWWSSSSSSS
angegeben.

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

¢ WW verweist auf die Standard-
Kalenderwoche, in der das Gerat
hergestellt wurde. (EinschlieBlich
fUhrender 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 Medizinprodukts. 2017/745
Gibt den Chargencode des Herstellers
unter Verwendung des julianischen
LOT Datums (jjttt) an, wobei jj die letzten EN SO 15223-1

beiden Ziffern des Jahres und tit den
Tag des Jahres angibt. D. h. 04. April
2019 wird als 19094 angegeben.
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Gibt das Herstellungsdatum des
& Medizinprodukts an. ENISO 15223-1
HEF Verweist auf die Katalognummer EN ISO 152231
des Herstellers.

Weist darauf hin, dass der Benutzer

die Gebrauchsanleitung for

A wichtige Warnhinweise und EN ISO 15223-1
VorsichtsmaBnahmen zurate

ziehen muss.

Weist darauf hin, dass das Gerat weder
Naturkautschuk noch Naturkautschuk- EN ISO 15223-1

Latex enthalt.

EC | REP \/"erV\./els’r auf den autorisierten Vertreter EN SO 15093-1
fOr die EU.
Gibt an, dass das Medizinprodukt den

c € Vorgaben der VERORDNUNG (EU) MDR 2017/745

2017/745 entspricht.

Verweist auf einen Warnhinweis. [EC 60601-1
Weist darauf hin, dass der Benutzer

[:[E die Gebrauchsanleitung zurate EN ISO 15223-1
ziehen muss

1.5.2 Vorgesehene Benutzer und Patientenpopulation:

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

Vorgesehene Populationen:

Dieses Gerat ist fUr Patienten vorgesehen, die das in Abschnitt 4.2 der
Produktbeschreibung angegebene Gewicht fUr die sichere Arbeitslast nicht
Uberschreiten.
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1.5.3 Einhaltung der Vorschriften fur Medizinprodukte:

System ist gemdB Anhang VIIl, Punkt 1 der Verordnung Uber

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

1.4 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.l. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANKREICH

TEL: +33 (0)297 5092 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

21 Systemkomponenten:

FuBmanschette

Manschettenpolster

Arretierungsgriff

SchlieBmechani
smus der
Manschette

Lift Assist >

Schienenklemme

2.2 Artikelnummer und -beschreibung:

O-YFASI - Allen Yellofins Stirrups with Lift-Assist
O-YFSI - Allen Yellofins Stirrups without Lift-Assist
O-YFES - Allen Yellofins Elite Stirrups

O-YFESP - Allen Pinkfin Elite
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2.3 Zubehorliste und Liste der Verschleifteile:

Die folgende Tabelle enthalt Zubehdérteile und Komponenten, die mit diesem
Gerdat verwendet werden kénnen.

Zubehorbezeichnung Produktnummer

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)

Shoulder Supports A-63500
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: Zusatzliche Informationen zu den in der obigen Tabelle aufgefUhrten
Produkten finden Sie in den jeweiligen Gebrauchsanleitungen.

A VORSICHT: Die Wiederverwendung von Einwegartikeln kann zu einer
Kreuzkontamination bei Patienten und/oder zu einem Produktdefekt fUhren.
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2.4 Indikation fur die Anwendung:
Diese Stirrups werden bei einer Vielzahl von chirurgischen Eingriffen eingesetzt,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf gyndkologische, urologische,
laparoskopische, allgemeine und robotergestitzte Operationen. Diese Gerdte
kbnnen je nach Ermessen der Pflegekraft oder der Einrichtung mit einer breiten
Patientenpopulation verwendet werden.

2.5 Anwendungsbereich:
Diese Stirrups dienen zur Positionierung und AbstUtzung des FuBes, des Unter- und
des Oberschenkels des Patienten bei einer Vielzahl chirurgischer Verfahren,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf gyndkologische, urologische,
laparoskopische, allgemeine und robotergestutzte Operationen. Diese Gerate sind
fOr den Einsatz durch medizinisches Fachpersonal im Operationssaal vorgesehen.

2.6 Restrisiko:
Dieses Produkt erfUllt die relevanten Normen im Hinblick auf Leistung und Sicherheit.
Eine missbrduchliche Verwendung des Gerdts und daraus resultierende
Gerdteschdden, Funktions- oder mechanische Gefahren kénnen jedoch nicht
vollst&ndig ausgeschlossen werden.
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3 Einrichtung und Verwendung des Gerats:
3.1 Vor der Verwendung:
a. Prufen Sie das Gerdt auf sichtbare Schdden oder scharfe Kanten, die auf einen
Sturz oder Schlag wahrend der Lagerung zurGckzufUhren sein kbnnen.

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

3.2 Vorbereitung:

a. Vor der Einrichtung des Yellofin sollten Sie den Patienten nach Vorerkrankungen
fragen (z. B. eine kUrzlich durchgefUhrte HUftoperation), durch die der Einsatz
eines Beinlagerungsgerats kontraindiziert sein kdnnte.

b. Der Yellofin wird mit Standard-Schienenklemmen an die Tischschienen montiert.

c. Positionieren Sie diese Klemmen neben der HUfte des Patienten. Die
FuBmanschetten sind an der Unterseite mit links und rechts markiert.

d. Legen Sie die Auflageschiene an der Yellofin Halterung in die Easy Lock Blade
Clamp A-40040, A-40041, A-40042, A-40043 oder eine gleichwertige Klemme ein.
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e.

f.

Platzieren Sie den Beinspreizer in der Schienenklemme und ziehen Sie den
Griff fest.

A ACHTUNG: Der Griff muss vor der Verwendung sicher festgestellt sein.

Bringen Sie die FuBmanschette des Beinspreizers vorab in die richtige Position,
indem Sie den SchlieBmechanismus der Manschette 16sen und die
FuBmanschette an der Stange entlangschieben, bis das obere Ende der
FuBmanschette (Wadenbereich) sich ungefdhr 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.
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Patienten in den Beinspreizern positionieren

h. Stellen Sie sicher, dass der Patient entsprechend den Anforderungen fUr den
Eingriff und des Chirurgen auf dem Operationstisch positioniert ist.
Bringen Sie die FuBmanschetten der Beinspreizer vorab in die richtige Position.
L&sen Sie hierzu den SchlieBmechanismus der FuBmanschette und schieben Sie
die FuBmanschette an der Stange entlang, bis das obere Ende der
FuBmanschette (Wadenbereich) sich ungefdhr auf Hbhe des mittleren
Wadenbereichs des Patienten befindet. Ziehen Sie die Klemme fest.

HINWEIS: FUr gréBere Patienten kann ein gepolsterter Armschutz verwendet
werden, der Handgelenk, Hand und Arm schUtzt.

j. Die Positionierung des Patienten 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.

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

|.  Beachten Sie folgende allgemeine Richtlinien zu korrekten Beinbeugung zu
Beginn der Positionierung:
¢ 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 durchfUhren, halten Sie die
anfangliche Beinbeugung und Abduktion minimal, da beide zunehmen,
sobald die Beine angehoben werden.

m. FuBkndéchel, Knie und gegenuberliegende Schulter sollten wdhrend 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.

n. Um die Position der FuBmanschette und die Beugung genau einzustellen,
unterstUtzen Sie die Ferse der FuBmanschette 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 gewuUnschten Position anzupassen. Ziehen Sie den SchlieBmechanismus
sicher fest.
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o. Fuhren Sie eine letzte Uberprifung durch, um sicherzustellen, dass die Fersen des
Patienten korrekt in den Fersenausbuchtungen der FuBmanschetten liegen und
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.

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

& ACHTUNG: Sie sollten zusatzliche Positionierungsgerdte benutzen, wenn
Sie den Beinspreizer wihrend einer Trendelenburg-Lagerung oder einer
Anfti-Trendelenburg-Lagerung verwenden.

3.3 Bedienelemente und Anzeigen des Gerats:

Befestigen Sie die
Schienenklemme auf der
Hbhe des HUftgelenks des
Patienten und befestigen
Sie den Beinspreizer. Die
Griffe sollten auBen
montiert sein. Die
Manschette  sollte  die
obere Wade umfassen.

Losen Sie den Giriff,
um Flexion,
Verldngerung,
Abduktion, Adduktion
und Drehung
einzustellen.

Stellen Sie sicher, dass
die Giriffe fest sind.

Durch DrUcken des One-
Touch-Griffs gegen den
Uhrzeigersinn ~ wird  die
Abduktion, Adduktion und
Lithotomie des
Beinspreizers entsperrt und
gesteuert.

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

Schulter sollten
ausgerichtet werden.

Dieses Symbol stellt den rechten FuBB des Patienten dar
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Dieses Symbol stellt den linken FuB des Patienten dar

Diese Skala stellt den Lithotomie-
Winkel dar (nur zur Referenz).

3.4 Anweisungen fur die Lagerung, Handhabung und Enffernung des Gerats:

3.4.1 Lagerung und Handhabung:

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

3.4.2 Anweisungen zum Entfernen des Gerats:

a.

o.
C.

Senken Sie die Beinspreizer ab, indem Sie die Freigabegriffe dricken und
gleichzeitig die Beine langsam stufenweise auf die gewunschte Hohe senken.
Entfernen Sie vorsichtig die Beine des Patienten aus den Beinspreizern.

Die Beinspreizer sollten sich fur die Entfernung aus den Sockeln in einer vertikalen
Position befinden. Loésen Sie die Klemme/den Sockel und entfernen Sie die
Beinspreizer.

3.5 Anleitung zur Fehlerbehebung:

FUr dieses Gerat 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.
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3.6 Geratewartung:

Stellen Sie sicher, dass alle Etiketten 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.

4 Sicherheitsvorkehrungen und allgemeine Informationen:

4.1 Allgemeine Sicherheitshinweise:

& ACHTUNG:

a. Nicht verwenden, wenn das Produkt sichtbare Schdden aufweist.

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

c. PrUfen Sie das Gerdt und die Seitensicherungen des Operationstisches vor der
Verwendung auf mdégliche Schdden oder VerschleiB, 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 Gerdt nicht ordnungsgemdaB funktioniert.

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

e. Die Funktion der Vorrichtung ist vor jeder Verwendung zu prufen.

f. Das Gerat darf nur von medizinisch geschultem Personal bedient werden.

g. Sie sollten zusatzliche Positionierungsgerdte benutzen, wenn Sie den Beinspreizer
wdhrend einer Trendelenburg-Lagerung oder einer Anti-Trendelenburg-Lagerung
verwenden.

h. Die Zehen des Patienten kénnen Uber das Ende der Beinspreizer-Manschette
hinausragen.

i. Verwenden Sie das Produkt mit den angegebenen Schienenklemmen.

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

k. Warnen Sie den Benutzer vor der Verwendung nicht zugelassener Polsterung.

|. Fixieren Sie die Beine des Patienten in den FuBmanschetten, bevor Sie
Anpassungen vornehmen.
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A VORSICHT:

a. Beinspreizer sollten nicht durch Einweichen in FlUssigkeit oder mit Hilfe von
Hochdrucksprays gereinigt werden. Dadurch kénnte das Produkt beschadigt

werden.

b. Heben Sie den Oberschenkel nicht hdéher als 90° zum Oberkdrper an, da der
Patient sonst Nervenschdden erleiden kdnnte.

c. Zur Vermeidung von Verletzungen des Patienten bzw. Benutzers und/oder
Beschddigungen des Produkts mussen alle Verdnderungen, AufrUstungen und
Reparaturen durch von Allen zugelassenes Fachpersonal ausgefUhrt werden.
Andernfalls kann die Gewdahrleistung erléschen.

d. Halten Sie Patient und Pflegekrafte vom Bereich zwischen der Gasfeder und dem
HauptstUtzrohr fern. Mégliche Quetschgefahr bei extrem hoher Lithotomie.

e. Die in der Tabelle der Produktspezifikationen aufgefUhrte sichere Arbeitslast darf

nicht Uberschritten werden.
4.2 Produkisperzifikationen:

Mechanische Daten

Beschreibung

921 cm X 45.7cm X 30 cm
P kt
roduktabmessungen (3534 x 18"x 11 3/4") (L x B x H)
Material Edelstahl, Aluminium und

Niedertemperatur-Polymere.

Sichere Arbeitslast des Gerdts

Patient mit einem Gewicht von 159 kg
(350 Ibs)

Gesamtgewicht des kompletten Gerdats

Lagerspezifikationen
Lagertemperatur

O-YFASI, O-YFES und O-YFESP: 7.4 kg
(16,5 Ibs). Pro Beinspreizer O-YFSI: 5 kg
(12 Ibs) pro Beinspreizer.

Beschreibung
-290C bis+60° C

Relative Luftfeuchtigkeit
am Lagerort

15 % bis 85 %

Betriebstemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit fUr den Betrieb

Nicht zutreffend.

Elektrische Spezifikationen Beschreibung

Dieses Gerat ist fUr den Einsatz in
einem kontrollierten Operationssaal
vorgesehen.

Nicht zutreffend.
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Software-Sperzifikationen Beschreibung

Nicht zutreffend. Nicht zutreffend.

Kompadtibilitat Beschreibung

e Easy Lock® Blade Clamp: A-40040US,
A-40041EU, A-40042UK, A-40043Japan

e Tri-Clamp: A-40016(US), A-40016(EU)

¢ Universal Accessory Clamp: A-40015

e Universal Clamp: O-RCP2

e Rail Clamp: O-RC2

e Oder gleichwertige Klemmen.

Die Yellofin Stirrups sind kompatibel mit:

Pads:
e Yellofins Reusable Pad: O-AMA68S0.6S

Die Allen Yellofin Stirrups sind mit den
Schienen folgender Operationstische
Kompatibilitét mit Operationstischen kompatibel: US, UK, EU, DEN, JP, SWISS
entsprechend den ausgewdhlten
Klemmen.

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

4.3 Anweisungen fur die Sterilisation:

Dieses Gerdat darf nicht sterilisiert werden. Anderenfalls kdnnte das Gerat
beschadigt werden.

4.4 Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion:

A ACHTUNG:

e Verwenden Sie fUr die Reinigung des Gerdts keine Bleichmittel oder
bleichmittelhaltigen Produkte. Dies kann ansonsten zu Verletzungen
bei Personen oder Beschadigungen an Ger&ten fUhren.
e Reinigen Sie das Gerdt nach jedem Gebrauch mit Reinigungstichern
auf Alkoholbasis.
e Stellen Sie das Gerdt nicht in Wasser. Dies kann zu Beschédigungen fGhren.
¢ Verwenden Sie ein Tuch und eine Desinfektions- bzw. Reinigungsidsung mit
Quartér-Ammonium, um das Gerat zu reinigen und zu desinfizieren.
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e Lesen und befolgen Sie die Empfehlungen des Herstellers zur grundlegenden
Desinfektion.

e 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 Gerdt mit einem sauberen, trockenen Tuch ab.

e Stellen Sie sicher, dass das Gerat trocken ist, bevor Sie es verstauen oder erneut
verwenden.

i} VORSICHT: DIE PADS NICHT IN FLUSSIGKEITEN EINTAUCHEN.
VORSICHT: AUF DEN PADS KEINE BLEICHMITTEL ODER PHENOLE VERWENDEN

5 Liste der anwendbaren Normen:

Seriennr. Normen Beschreibung

Medizinprodukte - Teil 1: Anwendung der

1 EN 62366-1 Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements

2 ENISO 14971 | (us Medizinprodukte.

Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller

3 EN 1041 von Medizinprodukten

Medizinprodukte — Bei Beschriftung von Medizinprodukten
4 EN ISO 15223-1 | zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen —Teil 1: Allgemeine Anforderungen

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten —
5 ENISO 10993-1 | Teil 1: Beurteilung und Prifungen im Rahmen eines
Risikomanagementsystems

Medizinische elektrische Gerdte — Teil 2-46: Besondere
6 IEC 60601-2-46 | Festlegungen fUr die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Operationstischen

Standards fur Verpackungstests der International Safe

7 ISTA Transit Association
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LHMANTIKEL EIAONOIHXEIX

Mpiv amd Tn XpRon TNG MapoLoAg CLOKELAG N AAAOL TOTTOL
IATPIKAG CLOKELNG O AoOev, oLVIOTATAI VA SIABACETE TIG
Oényiec xpnong Kai va e§OIKEIWOEITE Ye TO TTPOIOV.

« AIQBAOTE KAl KATAVONOTE OAEG TIC TIPOEISOTIOINTEIGC O ALTO TO EYXEIPISIO KAl
oTNV ila TN CLOKELA TTPIV ATTO TN XEPNON O¢ ACOEVN.

« To obuporo & TooopileTal yia TNV €60TToiNCN TOL XPNOTN OXETIKA UE
ONUAVTIKES SIAdIKATIEG 1 0dnyieg AoPAAEIAG AvAPOPIKA PE TN XPNoN TNG
TTAPOLOAG CLOKELNG.

To cbuPoAO §H OTIG €TIKETEG TTPOOPIETAI YIA VA KATaSEIKVLE TTOTE Ba
meémel va avaTpexete omic Odnyieg xpnong mplv amo Tn Xxenon.

o OI TEXVIKEC TIOL TTAPQATIOEVTAI OTO TIAPOV EYXEIQISIO ATTOTEAOLY UOVO
OLOTACEIC TOL KATACKELAOTH). H TEAIKA €LOLVN YIA TN PEOVTIOA TOL ACOEVOLG
AVAPOPIKA PE TNV TTAPOLCA CLOKELN TTAPAMEVEI TOL BEPATTOVTA 1IATPOV.

« [piv ammo kABe xpNnon, Ba TTPETTEN VA EAEYXETAI N AEITOLPYIA TNG CLOKELNG.

« H mapoboa cuvokevry Ba TPEETTE va A&TovEyel UOVO ATTO EKTTAISELEVO
TTOOCWTTIKO.

« TuoxOV TpoTOTTOINCEIG, avaPabuiceg 1) €mMOKELES Oa  TIPETTEl  va
TToaypaTotrolobvTal Ao €é€0LOI0SOTNHEVO €I8IKO.

«  AIQTNEEITE TO yXEIPISIO SIABECIHUO YIa UEANOVTIK) AVAPOPAJ.

«  Tuxov coPapO cLPPAVY TTOL EXEl TIPOKLWEI OXETIKA JE TN CLOKELN BA TTPETTEI
va avagepBel OTOV KATAOKELAOTH KAl TNV APPOSIa apX TTOL AVAPEPETAI
OTO TTAPOV £YYPAPO.
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1

1.1

1.2

Fevikég TTANpoOPoOpiES:

H Allen Medical Systems, Inc. eivar Buyatpikry Tng Hill-FlRom, Inc., (NYSE: HRC),
HIOG KOPLPAIAG SIEBVC KATACKELACTIKNG ETAINEIAG KAl TTAPOXOL IATQIKGAV TEXVOAOYIV
KQIl OXETIKGV LTTNEECIWY YIA TOV KAASO TNG LYEIOVOUIKAG TTEPIBaAWNG. QG Kopupaiol oTov
KAOSO OXETIKO PE TNV TOTTOBETNON A0Bev@Y, ATTOTEAEl TTABOG HaAC n PeATioon Twv
eKRACEWY YIa TOLG ACBEVEIG KABWG KAl N ACPAAEIA TV PPOVTIOTWV, TITARAAMNAG PE TNV
evioxuon TNG ATTOTEAECUATIKOTNTAG TV TTEAATWV PAG. H EUTTVELOT UAC TTPOEPXETAI ATTO
TNV TTAPOXN KAIVOTOUWY ADCEWV TTOL AVTATTOKPIVOVTAI OTIG TTIO TTIECTIKEG AVAYKEG TGV
TIEAQTQOV PJAG. MTTAIVOLIE OTOV KOOUO TV TIEAATGV PAG £TCT WOTE VA AVTATTOKQIVOUAOTE
KAAOTEQQ O€ ALTEC TIC AVAYKES KAl OTIG KABNUEPIVES TTIOOKANTEIG TOL TTEPIRAAAOVTOGS TOLC.
Eite avamrbooovTag Jia AOON YIa VA QVTATTIOKPIOOLUE OTIC TTOOKANCEIG TOTTOBETNONG
aoBevav  €Te SNUIOLEYWVTAG é&va CLOTNUA YIO VA TIPOOMEOOLUE ACPAAN KAl
ATTOTEAECUATIKA  TTOOCPRACN OTO  XEIPOLPYIKO TIESIO  YIO TN XEPOLPEYIKA OpAda,
SECUELOUATTE YIA TNV TTAPOXN TTPOIOVTWY £EQIPETIKNG ASiag Kal TTOIOTNTAG.

Ta mpoiovta Allen vmooTtnpilovral amo  a&lOTOoTeEG  LTTNPECIEC HPE  YPNyopNn
AVTATTIOKPION KAl SWPEEAV ETITOTTIEG ETTISEICEIS TGV TTPOIOVTWV.

ARA®ON TVELUATIKAG ISI0KTNOIAG:
AvaBeopnon

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ME THN EMIOYAA=H MNMANTOL AIKAIQMATOXL.

ATTQYOPEVETAI N AVATIAPAYWYN N HMETAS00N OTTOIOLOATTOTE TUAUATOC ALTOL TOUL
eyXelpISiov oe OTTOIASATTIOTE HOP PN N PE OTTOIOENTIOTE UECO, NAEKTOOVIKO 1 NXAVIKO,
OULUTTEQINUPAVOUEVY TV  PWTOTUTTIV KAl TNG  PaAyvnTopwvnong, N Me
OTTOIOSNTTOTE CLCTNUA TTANPOPOPIWY ) AVAKTNONG, XWPIG TNV £yypapn adeia TnG
Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical). O1 TAnpoPopieG ALTOL TOL £yXEIPISIOL
gival ammoppENTEG KAl ATTAYOPEVETAI N YVWOTOTIOINGT TOLG 0 AAAA ATOUA XWEIG TNV
TToONYOLEVN YPATTTH cuvaiveon TNG Allen Medical.

Eumropika onuara:

MTtTopeite va Ppeite TTANOOPOPIEG OXETIKA PE TA EUTTOPIKA ohuata oTn diebBuvon
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Ta mpoiovTta cival duvatd va KAAOTITOVTIaAl Aattd &va ) TTEPICCOTEPA SITTAQUATA
ELPECITEXVIAG. 1A OAQ TA SITTAQUATA EVPECITEXVIAG, AVATPEETE OTOV KATAAOYO TNG
IoTooeAibag Hill-rom.com/patents.
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1.3 Iroixeia emkolvaviag:

MNa TTANPOPOPIES TTaPAyYEAIAG avaTpEéETe OTOV KATAAOYO.

MANPOPOPIEG ETTIKOIVAVIAG PE TO TUAWA €ELTTNEETNONG TTEAATY TNG Allen:

% Bopeia ApepIKn xrﬂ AIEBVEG

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

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

1.4 O¢yara acpaleag:

1.4.1 Eidomoinon cupfoAou KivdUvou ao@AaAsiag:

NA MHN XPHIIMONOIEITAI EAN TO NPOION NAPOYIXIAZEI OPATH
BAABH 'H POOPA.

1.4.2 Eidomroinon Aavlaopévng xpnong e§otrAicpou:

MnNV XoNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV N CLOKELATIA EiVAI KATESTPAUPEVN N EXEl AVOIEE
akoLOIa TIPIV ATTo TN XENON. TuXOV TEOTTOTIOINCEIG, AVAPABUICEIC 1 EMIOKELES Oa
TTEETTEl VA TTPAYPATOTTOIOULVTAI ATTO ££0LCI0SOTNUEVO EISIKO.

1.4.3 Eidomroinon mpog XpRoTteg N/kal aoBeveig:

OmolodATTOTE COPAPO TTEQICTATIKO TTOL EXEl TIOOKVWEI O OXEON ME ALTAYV TN CLOKELN
Ba TEiTTel va avagepBei OTOV KATACKELAOTH KAl OTNV APHOSIa Apxn TOL KPATOLG
HMEAOLG OTO OTTOIO £5pELEI O XPNOTNG N/KAI © ACOEVAC.

Inueion: Na odnyieg XoNong, avatpéte oTov 08nyo XPNOTN TOL KATACKELAOTA TNG
XEIPOLEYIKAG TPATTECAG. AVATPREXETE TTAVTA OTA OPIA PAEOLS TTOL AVAPEPOVTAl ATTO
TOV KATAOKELAOTH TNG XEIPOLPYIKNG TPATTE(AG.

& MHN YNEPBAINETE MOTE TA OPIA BAPOYX THX XEIPOYPIIKHX TPAMNEZAL
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1.4.4 Ac@alng amoéppiyn:

O1 TeAaTEG Ba TPETTEl va TNEOLY TO COUVOAO TWV OPOCTIOVSIAK®Y, TTONTEIAKWY,
TIEPIPEPEIAKGV /KAl TOTTIKGY VOUOBETIWY KAl KAVOVICUWY OCOV Apopd TNV ACPAAN
amToPPIYN TWV IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY KAl €€QPTNUATWYV. L& TIEQITITWON
ap@IPOAIAg, 0 XpNoTNG TNG CLOKELNG BA TTEETTEI TTIOWTA VA ETTIKOIVWVNOEI LE TNV TeEXVIKN
vrmooTNEIEN TNG Hill-Rom yia 08nYieG OXETIKA e TTOWTOKOAANG AC(PAAOVLS ATTOPPIYNG.

1.5 Aarovpyia Tov CLOTAHATOG:

1.5.1 ZJpBoAa 1Tou IcXUoUV:

I0pPOAO TTOL e va: o
Xpnoigorroigitai pPlypaen Pop

Ymodeikvber o1 n oLoKeLr eival MDR 2017/745
IATPOTEXVOAOYIKO TTOOIOV

I YTTO6EIKVLEI TOV KATAOKELAOTTH TOL EN ISO 15223-]

IATPOTEXVOAOYIKOL TTOOIOVTOG

YTTobelkvLEl TOV TEIPIAKO ApIBUO TOL
kataokevaoTn. O CeIPIaKOG apIBPOG
TNG CLOKELNG EiVAI KWSEIKOTTOINUEVOG
@G TYYWWSSSSSSS.
e To YY uttoSEKVLEl TO £TOG KOTAOKELNG,
5nA. 118 WWSSSSSSS ottou 10 18
SN QVTITTIPOCWTTELEI TO £TOC 2018.
e To WW vutrobeikviel Tov apiBuo NG
epSopAdag KATAoKELNG CLUPWVA
HE TOTTIKO EUTTOPIKO NUEPOADYIO.
(ZopTTEQINAUPRAVOUEVGYV UNSEVIKGV
otnv apxn.)
e To SSSSSSS cival évag 1a6oxIKOG
HovadIKOG aplBuog.
Yrro6£|'|<vus| TOV AIEBV KWSEIKO upvo&ov 21 CER 830 MDR
GTlN EUTTOPIAG TOL IATPOTEXVOAOYIKOV 2017/745
TTPOIOVTOG
YTTOSEIKVLOEI TOV KWSIKO TTAPTISAG
TOL KATAOKELAOTH) XPNOIUOTIOIVTAG
TNV loLAIAVA NUEEOUNViIa OTN YoP®N
LOT "eennn’", OTTOL N £vEeIEn €€ LTTOSEIKVLE ENISO 15223-1
Ta VO TEAELTAIA YNPIA TOL £TOLG KAl
n €véei€n NN LTTOSEIKVLEN TNV NUEPA
TOL £€T0OLG, SNA. N 41 AtTpIAiov 2019 6a
avaypapotav g 19094.

EN ISO 15223-1

Document Number: 80028160 YeAiba 213 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

OAHTIEX XPHIHX

! \ YTTO8eIKVDEN TNV MHEOOUNVIA KATAOKELNG | 15 150031
TOL IATPOTEXVOAQYIKOL TTOOIOVTOG
Y ' > KATaAC
REE TTOGEIKVLEI TOV GPIBUO KATAAOYOL TOL | 116~ 15003 1
KATAOKELAOTN

YmobelkvLel OTI O XPNOTNG TTEETTEl va

OLUPBOLAELETAI TIG 06NYiEG XPNONG
A OXETIKA PE ONUAVTIKES TTPOEISOTTOINTIKES | EN ISO 15223-1
TTANPOPOPIEG OTIWG TTPOEISOTTOINTEIG
KAl TIOOPLAGEEIG.

YTTO8€eIKVLEI OTI N CLOKELN €V TTEPIEXE]
\@/ PLOIKO EAACTIKO AATEE 1 ENPO PLOIKO EN ISO 15223-1

EAAOTIKO AOTEE

YTobelkvLEl TOV €E0LCIOSOTNUEVO

EC REP AVTITTPOOWTTO OTNV ELPTTAIKA EN ISO 15223-1
KoivoTtnra
YTTO8€EIKVLEN OTI TO IATPOTEXVOAOYIKO

c € TTPOIOV COUUOPPWVETAI E TOV MDR 2017/745

KANONIEMO (EE) 2017/745

YmmobeikvLel TTpoeibotroinon IEC 60601-1
Y1TO6£IKVUE'ZI oTl o xpnGTr']q Trp€:rr<°.| va ENISO 150931
OLPPROLAEVETAI TIG OSNYiES XPNONG

1.5.2 XpROTEG yIa TOUG OTToioug TrpoopideTal Kal TTANBUON6G aoBevwVv:

XPNOTEG YIa TOLG oOfoioLg Tpoopieral XePOLPEYOI, VOONAELTEG, 1ATPOI KAl
ETTAYYEAUATIEG LYEIOVOUIKAC TTEQIOAAYNG QiBOLOAG XEIPOLPYEIOL TTOL CULMUETEXOLY
oTNV TTPOPRAETTOHEVN SIASIKATIA TNG CLOKELNG. AgV TTPOOPICETAI YIA N EI8IKOVG.

MAnBuvouoi yia Tovg otroiovg Trpoopilerat:
H mapovoa cuokevn TTPooEIZETAl YIa XxpNon ot acBeveig TTou dev LTTEPPAIVOLY TO
BApOg oTO eSO aoPAAOLS POPTIOL A&ITOLPYIAG TTOL KaBopIleTal OTNV evOTNTA 4.2,
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1.5.3 Zuppop@won HE KAVOVIOHOUG IATPOTEXVOAOYIKWY TTPOiOVTWV:

katnyopiag |. To ovotnua @épel onuavon CE oLupwva Je TO

c € To mapov Mpoidv atmoTeAel PN ETTEURATIKO 1IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV,

MNapapTtnua VIII, Kavovag 1, Tov Kavoviouwy TTERI IaTPOTEXVOAOYIKGDY

mpoiovTwyv (KANONIZIMOXL (EE) 2017/745).

1.6 O&para HML:

H mapovoa &ev eival NAEKTROUINXAVIKI ) CLUOKELI. LOVETTWG, SEV IGXLOLY Ol SNADTEIG HME.

1.7 Eovoiodortnuévog avrimpoowmog EK:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

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

1.8 TMAnpogopicg KATAOKELNG:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

1.9 NAnpo¢opicg eicaywyéa EE:

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

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 NMAnpogopicg xopnyoL oTnv AvoTpaAia:

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 OToIXEiWV CLOTAKUATOG:

MtoTa

AaPn mieong

Mnxaviopog
KAEISUATOC
PTTOTAC

MNEOCTATELTIKO PTTOTAG

Bononua
avoywong

2.2 Kw8IKOG Kal Teplypagpn mPoiovTog:
O-YFASI - Allen Yellowfins Stirrups e lift-Assist
O-YFSI - Allen Yellowfins Stirrups xwpig lift-Assist
O-YFES - Allen Yellowfins Elite Stirrups
O-YFESP - Allen Pinkfin Elite

IPIYKTNPAG PAYag

YeAiba 216
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2.3 Aiota e§apTnUAT®V KAl MVAaKAg avAA®OIU®V OTOIXEIWV:

H TapakdaTm AioTa ammoTeAeiTal ammo eEaPTAPATA KAl OTOIXEIQ TTOL PTTOPOLY
VA XPNOIUOTIOINOOLY e ALTAV TN CLOKELN).

Ovopaoia e§apTRUarog ApPIOHOG TTPOIOVTOG
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)
Shoulder Supports A-63500
Stirrup Cart A-30015

Ovopacia avaiAooipgov

ApIBuOG TTPOoIdVTOG

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

Uro Catcher Drapes O-UC31, 0O-UC32

Brachytherapy Drapes for Uro Catcher A-50008
System

Allen Safety Drape A-22000

Inueidon: MNa 1a TPOIGVTA TTOL AVAPEOOVTAI OTOV TTAPATTIAVE® TTIVAKA, avaTpEETE OTIC
avTioToIXeG 0dnyieg XpNong.

MPOXIOXH: H emavaxpnoluotToinon AvAADOIUWY  eVEEXETAI va 0&NyNOEl
o€ eMPOALYON AaoBevoLGS /KAl ACTOXIA TNG CLOKELNG.
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2.4 Evéei§eag xpnong:

ALTA Ta OTNPEIYUATA XONOIUOTTOIOLVTAI Ot SIAPOPES XEIPOLPYIKEG ETTEUPRATEIG,
CLUTTEQIAAUPAVOUEV®Y, EVOEIKTIKA, YOVAIKOAOYIKWY, OVPOAOYIKWV, AATTAPOCKOTTIKWYV
ETTEUPRATEWY, ETTEPRATEWY YEVIKNG XEIPOLPYIKNG KAl POUTTOTIKAG XEIPOLPYIKNG. AUTEC Ol
OLOKELEG PTTOPOLV VA XPNCIUOTIOIOVVTAI e ELPL TTANBLOPO ACOEVRYV, OTTWG KPIVETAI
KATAAANAO aTTO TOV PEOVTIOTN ) TO iSpLUA.

2.5 MNpoPAemrduevn xpnon:

Ta oTnpiypaTa auta oxeSIACTNKAY YIA TNV TOTTOBETNON KAl TN OTHPIEN TOL AKEPOL TTOSOG,
TOUL KATG TUAPATOG TWV TTOSIRV KAl TOL AV® TUAUATOC TV TTOSIV TOL ACBEVOLS O€
SIAPOPES XEIPOLPYIKES ETTEURATEIG, CLUTTEQIAAUPBAVOUEVWY, EVOEIKTIKA, YOVAIKOAOYIKGWY,
OLPOAOYIKGWV, AATTAPOCKOTTIKWY ETTEURATERDY, ETTEUPATERDY YEVIKNG XEIPOLPYIKAS KAl
POUTTIOTIKNG  XEIPOLPYIKNG. AULTEC Ol OCLOKELEC TIpoopilovTal yia xpnon darmo
ETTAYYEAUQATIEG LYEIOVOUIKAG TTEQIBAAWNG O TTEQLIRAANOV XEIPOLPYIKNG QiBoLoagc.

2.6 YmoA&mropevog Kivéuvog:

ALTO TO TTPOIOV CUUPOPPVETAI UE TA CLVAPH TTPOTLTTA ATTOSOONG KAl ACTPAAEIAGC.
QoTd60c0, &ev UTTOPEl va  QTTOKAEIOTEl  EVTEAQG TO €VEEXOUEVO TTPOKANONG
TOPALUATIOPOL ATTO TN CLOKELN N TPEOKANONG PAAPNG OTN CULOKELN AOYW
AavOaouEVNG XPNONG, KABWGS KAl O AEITOLPYIKOI ) UNXAVIKOI KiVSLVOI.
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3 POOuIon Kal Xpnon e§OTTAICHOU:
3.1 Npiv amd tn xpnon:
a. EmBewpnoTe TO TTPOIOV eAEyXOVTAG YIa TLUXOV opaTtrh PAGPN N aixuned Akpa
TTOL UTTOPEI VO TTOOKANBOLY ATTO TITWON N TTPOCKOOLON KATA TNV ATTOONKELON,.

b. BeRaiwbeite OTI TO TTPOIOV €Xel KABAPIOTEI KATAANAQ KAl £xel ATTOALHIAVOE Kal
OKOLTTIOTEI TTPIV aTTd KABE Xpnon.

3.2 POOuiON:

a. Mpiv ammod tnv ToTroBETNoN ToL Yellofin, 0 acBevNG TTPETTEI VA EAEYXETAI VIO TOXOV
TTEOOTTAPXOLOES TTABNCEIG TTOL PTTOPEI va CLVICTOLY avTevéelEn yia TN xPNon
OLOKELQV TOTTOBETNONG TTOSIWV (T1.X. TTEOCPATN ETTEURATN OTO I0XIO).

b. To Yellofin oTepecdveTal OTIC PAYEC TNG XEIPOLPEYIKNG TEPATTECAC XPNOIMOTIOIVTAG
TOTTIKOUG OPIYKTNPEG PAYAG.

c. ToTmoBeTNOTE ALTOLC TOLG OQIYKTNPEES SITAQ ATTO TO I0XI0 TOL ACBEVOULG.
O1 UTTOTEG PEPOLY ONUAVOEIG OTO KATW PEPOG TOLG Yia TN §€€1A KAl TNV APICTEPN
TTAELPA TOL ACBOEVOLG.

d. Bicayayere Tn Aemmiba otn Pacn Yellofin eviog tou Easy Lock Blade Clamp
A-40040, A-40041, A-40042, A-40043 1) 1Ic006LVAPOL £€QPTAPATOG.
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€. MOANG To OTPIYUA TOTTOBETNBE OTOV CPIYKTHOA TNG PAYAG, OPIETE ETTAPKWDG TN AGPRN.

& MPOEIAONOIHXIH: H Ao TTpETTEl va OPIXTE ETTAPKGG TTRIV ATTO TN XPNoN.

f. Tia va TOTTOBETNOETE TTPOKATAPKTIKA TIC UTTOTEC OTNEIYMATOG, XAAQPWOTE TOV
HNXAVIOHO KAEISOUATOC UTTOTAG KAl COPETE TNV PTTOTA KATA WAKOG TNG pdpdou
HEXPI TO ETTAVE AKPEO (TUAMA KVAUNG) TNG UTTOTAG va PpeDEi TTEQITTOL OTO UECOV
TNG KVAUNG TOL ACBEVOULG. IPIETE ETTAPKWG TOV UNXAVIOUO KAEISUATOG UTTOTAG.
EmavaAapere TNV Tapamavae S1adikacia yia 1o GANO OTHPIYHA.

g. ToTmoBeTNOTE TA OTNEIYUATA £TCI WOTE VA PRICKOVTAI OTO i8I0 €TTITTESO e TNV TPATTELQ,
meECOVTAG TN ACPr ATTEAELOEOLONG KAl UETAKIVGVTAC TO OTARIYUA TTOOC TA KATW.

TommoOéTnon aocBevadv oTa oTnpiyyara

h. BePaiwBeite 0TI 0 aoBevNG £xel TOTTOBETNOE OTN XEIPOLPYIKN TOATTE(A COUPWVA JE
TN S1adikaacia kal TIG aTaITNOEIG TOL XEIPOLEYOU.

i. TOTTOBETAOTE TTPOKATAPKTIKA TIC UTTOTEC OTNEIYMATOG. XAAQQWOTE TOV UNXAVIOUO
KAEISWUATOC UTTOTAG KAl CUPETE TNV PTTOTA KATA PNAKOG TNG PAPRSOL UEXO!l TO
EMTAV® AKPO (TUAMA KVAPNG) TNG MTTOTAG va Ppedei TTepiTTov OTO PECOV TNG
KVAMNG TOL ACBeVOLG. LPIETE TOV OPIYKTHPA.

IHMEIQIH: Na aoBeveic peyaAdTEQPOL  CWUATIKOL PApoLG, pTopEl  va
XPNoIUoTToINGEl £éva TTPOCTATELTIKO Ppaxiova pe €mévéuon, yia TNV TTPOOTACIA
TOL KAPTTOL, TOL XEPIOL KAl TOL PPaxiova.
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j.  HTommoBEéTnon Tov aoBevoLG TTPETTEN VA YivETal ATTO SVO PEAN TOL TTPOCWITIKOV.
YmooTtnpifte Ta TOSIA TOL ACBOEVOLG, TIIAVOVTAG TNV TITEQPVA PE TO £VA XEPI KAI TO
KATG PEPOG TOL YOVATOL PE TO AANO. ALYIOTE AQTTAAA TA YOVATA KAl TALTOXPOVA
HETAEPETE KAl TA SVO TTOSIA OTIG PTTOTEG

k. BeRaiwBeite OTI oI MTEPVES TOL ACBEVOLS e6pAlovTal e ACPAAEIQ OTIC TITEPVEG
KABg PTToTaC.

[.  Tnpeite I AKOAOLOEC YEVIKEG 06NYIEC OCOV APOPA TN OWOTA APXIKA KAUWN TV
TTOSICV:
e ‘Otav xpnolJotrolEite ©ion XAWNARS AIBOTOHMNG, (EOVTIOTE va unv
LTTEQEKTEIVETE TO TTOSI, ETTTLYXAVOVTAG TTAPAANAC TNV EMIOLUNTH ATTAYWYN.

e ‘OTtav xpnoluoTtToleiTe 60N HETPIAS R LYNARG AIBOTOMNG, XPNOIUOTIOINOTE
ENAXIOTN APXIKN KAPWN Kal ammaywyn 1odiov, kabwg 6a avénbouvv
AUPOTEPES UE TNV AVOWWON TV TTOSIWV.

m. O aoTPAYAAOG, TO YOVATO KAl O AVTIOETOG UOG TTRETTEI VA SIATNOPOLVTAI OE OXETIKA
€LB¢ia ypauun kata Tn SIdpkeia TNG TOTTOBETNONG. Na ONUEIBEi OTI yIa Evay TOTTIKO
aoBevr), 0 UNPOG KAl TO AKPO TTOSI ATTAYOVTal OTNV i8Ia TTEQITTOL Ywvia.

n. Ta TN AeTrTopepr pLBUIoON TNG BEC0NG TNG MTTOTAG KAl TNG KAPWNG, LTTOCTNPEIETE TNV
TITEPVA TNG PTTOTAG PE TO EVA XEPI KA, UE TO AANO XEPI, XAATPWOTE TOV UNXAVIOUO
oLOPIENG PTTOTAC TTIERITTOL KATA V4 TNG OTPOPNG. XONOIUOTTOINCOTE KAl TA SVO XEPIa
Y1 VA LTTOCTNPIEETE KAI VA TIOOCAPPOCETE TNV UTTOTA OTNV €MOLUNTA B¢oN. LPiTe
TOV UNXAVIOUO TOL OPIYKTHPA PE AOPAAEIQ.

0. MpayuaTtomoINoTe &vav TEAKO EAeyXO Yia va PRePaiwBeite OTI Ol TITEOVEG TOL
aoBevoLs edpalovTal OWOoTA OTIC TITEPVEG KABe PTTOTAG, KABWCS Kal OTI Sev
LTTAPXOLY CNUEIA THiEONS OTNV KVAUIN. To TTOSI TTRETTEI VA €iVAl KEVTOAPIOUEVO OTNV
uToTa, via TNy e€AAawn TNG Teong OTO Tepovidio vevpo. KAeiote TO
TTPOCTATELTIKO TNG UTTOTAG.

p. TommoBetnoTe éva Allen Safety Drape mave atmmod kabe 1odI, yia va gival SuvaTtn n
OLVEXNG TTapakoAoLONoNn TNG Béong Tou TOdIoL KATA TN SIAPKEA TNG
Siadikaaoiag.

& MPOEIAONOIHIH: Otav 10 oTRPIyHa XpnoluoTTolsital og B6¢on Trendelenburg
N avtiotpopn Trendelenburg, TEETE va XENOILOTTIOIOLVTAI TTIPOCOETEG
OLOKELEG TOTTOBETNONG.
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3.3 Itoixeia eAéyxou Kai evoei§eig CLOKELNAG:

MNpocapTthoTe TOV
OQIYKTNEA PAYAG OTO I0XI0
TOL a0BevoLS KAl TO
otneiyda Raong. O AapEg
TTOETTEl VO OTEPEWOOLY OTNV
e€WTEPIKA TTAELPA. H UTTOTA
Toemmel va "aykaNadlel" To
EMAVW PEOOC TNG KVAUNG.

MéECovTag aploTEPOOTPOPA
N AP eA&yxoL e €va
ayyiyua, EekAaibwvete  kal
EAEYXETE TA OTOIXEIQ EAEYXOL
ATAYWYNG,  TTPOCAYWYNG
Kal NBoTOUNC TOL
OTNEIYUATOG.

XaAapwoTe TN Aapn
EAEYXOL yla va
TTOOCAPUOCETE TNV
KAPyn, TNV €KTaon,
TNV amaywyn, Tnv
TPOoAYWYN Kal TNV
TTEQICTPOPN.

BeBaicwOeite OTI 01l A\APES
EAEYXOL €ival OPIXTEC.

BeBaiwBeite O ©
OPIYKTNPAG PAYAG i
TTPOCAPTNUEVO TO
oTAPIYMa gival
ELOLYPAUMIOUEVOG LE
TO 10Xi0 TOL ACBOEVOULC.
Ta SAXTLAQ TOL
O8I0V, TO YOVATO KAl
O QvTiBETOG  WHOG
TTOETTEI va eival
£LOLYOAUUICUEVAL.

To ocLUPOAO ALTO AVTITTIPOCWTTELEI TO SeEi AKPO TTOSI TOL ACOEVOLC

To cOUPOAO ALTO AVTITTPOCWTTELEI TO APICTERO

AKPO TTOSI TOL ACOEVOLG

avagopdq).

H kAipaka auTr) QvTITPO O WTTELEI
TN yowvia AiBoTopng (uovo yia
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3.4 Obnyieg amoBnkevoONG, XEIPICHOL Kal agaipeong:
3.4.1 Awmobnkeuon Kai XEIPICUOG:

To TTpoidv Ba TEETEl va aTToONKELETAI 08 KABAPO KAl ACPAAEC TTEQIRAANOV YIa TNV
amoTtpotn {NUIAG TTPOIOVTOG. BA. mMpodiaypagés amobrkevong LTTO TNV evoTNTA
MNpodlaypa@Eg TTPOIOVTOG.

3.4.2 Odnyia agaipeong:

a. XaunAwoTe 170 oThPIyha TMECOVTAC TIC ACREC ATTEAELOEPWONG KAl TALTOXPOVA
KATeRAOTE TA TTOSIA Apyd TTPOG TO €MMIOLUNTO eTTITTESO.

b. AQaIpEoTe TTPOCEKTIKA TA TTOSIA TOL ACOEVOLS ATTO TA OTNEIYUATA.

c. Ta oTnpiyuaTa TTPETTEl va PRICKOVTAI O€ KATAKOPLEPN BEoN YIA va apaipeBoLy amo
TIC LTTOSOXEC. XAAQPWOTE TOV OPIYKTAEA/LTTOSOXN KAl APAIQECTE TA OTNEIYUATA.

3.5 0&nyog avTiyeTdmMong MPORBANHATWV:

ALT N ovokevr &ev SIABETEl 0SNYO AVTILETWTIONG TTEORANUATWY. A TEXVIKN
LTTOOTNPIEN, O XPNOTNG TNG CLOKELNG O TTPETTEI TTPWTA VA ETTIKOIVOVNOEl PJE TNV
Texvikn vrooTtnPIEN TNG Hill-Rom.

3.6 XIuvvrnpnon CLOKELNG:

BeBaicBeite OTI OAEG Ol ETIKETEG €ival TOTTOOETNUEVES KAI EDAVAYVWOTEG. AVTIKATACTNOTE TIG
ETIKETEC KATA TTIEQITITGON XPNOILOTTOIVTAG TTAACTIKO EECTOO YIA TNV APAiPECN TNG ETIKETAC.
XPNOIUOTTOINOTE AVTNAGKI UE AAKOOAN YIA VA APAIRECETE TOUXOV LTTOAEIUUATA KOACG.
EmkoiveovnoTe e Tnv Allen Medical Systems, Inc. eQv xpelaoTeiTe €TTIOKELN

N AVTIKATAOTAON TNG CLOKELNG, XPNOIUOTTOIVTAG TIG TIANPOPOPIES TTOL

TTAPEXOVTAI OTNV evOTNTA OTOIXEIWV eTTIKOIVGVIag (1.3).

4 TMpoguAa&eg acPaleiag Kal YEVIKEG TTANPOPOPIES:

4.1 TevIKEG TTPOEISOTTOINCEIS ACPAAEIAg KAl CLOTACEIG TTPOCOXNG:

& NMPOEIAONOIHZH:

d. Na pnv xpnoIJOTIoIETal €AV TO TTPOIOV TTapoLoIalel opath PAGRN.

b. Mpiv amod TN xenon TNG TTapoLoAG CLOKELNG, SIARACTE TIG 0&NYiES YIa TN PLOPICN KAl TN
XPNon Tou eEOTTAICUOL. EE0IKEIOEITE e TO TTPOIOV TIPIV ATTO TNV £PAPPOYN O8 ACOEVN.

c. Na TNV amoTpoT TPALUATIOPUOL AcBevoLg N/kal XPNOTN KABWS kal TNG PAAPRNG
€EOTTANIOHOV, £ETALETE TN CLOKELI KA TIC TIAELPIKEC PAYES TNG XEIPOLPYIKAG TPATTECAG
yia moavn {nuid N eBopd TEIv ammd TN XeNon. Mnv XpNOIUOTTOIETE TN CLOKELN AV
N PAGPN eival opatn, AsitTovy e€apTruaTa ) &ev AETOLPEYEI OTTWC AVAEVETA.
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OAHTIEX XPHIHX

Al0BACTE KAl KATAVONOTE OAEC TIG TTPOEISOTTOINCEIG OE ALTO TO €YXEIPISIO KAl OTNV
i8I0 TN CLOKELN TTPIV ATTO TN XPNON O¢ ACOEVNA.

Mpiv amro KABe xpnon, Ba TTPETTEl VA EAEYXETAI N AEITOLPYIA TNG CLOKELNAG.

H mapoboa cLokeLH Ba TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITAI HOVO ATTO IATPIKA EKTTAISELUEVO
TTPOTWTTIKO.

Otav 10 OTAPIYUa xpnoidomoleital ot Béon Trendelenburg n avriotpoen
Trendelenburg, TTpETTEl VO XONOIUOTTOIOLVTAI TIPOCOETEG CLOKELEG TOTTOBETNONG.
Ta 6AXTLAQ TGV TTOSICV TOL ACBEVOLG PTTOPEI VA TTPOEEEXOLY ATTO TO AKPO TNG
UTTOTAG OTNPEIYUATOG.

To MPOIOV e TOLG KABOPICUEVOLG TPIYKTHPES PAYAG.

EAEYETE yIa onueia TTiEoNG ETTAPNG OTOV AoBEVH) KAl COPPOVLAELTEITE TOV IATPO TIPIV
amd TN Xxenon.

MEOoEISOTTOINCTE TOV XPNOTN VA N XPNOIUOTTOINTE UN EYKEKPIUEVO LAIKO ETTEVELONG.
ACQOAiOTE Ta TIOSIA TOL aCBOevOLG OTNV PTTOTA TIPIV  TTPAYUATOTTIOINCETE
oTTolaéNTTOTE PLOUIoN.

A MPOXOXH:

a.

b.

Mnv kaBapilete TO oTHPIYUA PLBICOVTAC TO TE LYPO N HE XPNON WEKATHOL
LWPNANG TTieonG. H evépyeia auTh PTToPE va TTPoKaAEoel {NUIG OTO TTPOIOV.

MnV avOWPOoEeTE TOV PNEO O¢ ATTOOTACN MIKPOTEPN TV 90° ot OXEON PE TOV
KOPUO, KOBWGS 0 aoBeVAG PUTTOPE VA LTTOOTE VELPIKEG PACREG.

Ma TNV ATTOTEOTTI TOALUATIOUOL AcOEVOLGS /KAl XPNOTN KABWS Kal TNG PAAPRNG
€COTTAICOV: TUXOV TPOTTOTTOINCEIG, AVARABUICEIC N ETTIOKELEC BA TTPETTEl VA
TTPAYUATOTTOIOLVTAI ATTO €I8IKO e€0LOI0SOTNHEVO ATTO TNV Allen. AIa@OPETIKA,
evoEXETal VO aKLEWOE N eyydnon.

AlQTNEEITE TOLG ACOEVEIG KAl TOLG VOONAELTEC PUAKPIA ATTO TNV TTEQIOXT AVAUECT
OTO EAATAPIO AEOA KAl TOV KUPIO OCWANVA OTAPIENG. YTTAPXE! KivELVOG SNuUIoLPYIAG
onueioL COLVONIYNG O¢€ TTEPITITWON AKEPAIAG LWNANG BECNG AIBOTOUNG.

Mnv LTTEPPRAIVETE TO ACPAAEC POPTIO AEITOLEYIAG TTOL AVAPEPETAI OTOV TTiVAKA
TPOSIAYPAPWY TOL TTPOIOVTOG.

4.2 TMpodiaypagpig MPOIOVTOG:

Mnxavikég mpodiaypagpig Neprypagpn

AIQCTACEIG TTPOIOVTOG

921 cm X 45.7cm X 30 cm
(353/4"x 18" x 11 3/4") (U X TT X L)

YAIKO

AVOEEISWTOG XAALPAG, AAoLIVIO Kal
TTOALUEPN XAUNANG BEPUOKPATIAG.

ACPAAEG popTio AcITovpyiag oTn cvokeLn | AcBevig Papoug 159 kg (350 lbs)
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YOVOAIKO BAPOG TNG TTANPOLG CLOKELNG

O-YFASI, O-YFES ka1 O-YFESP: 7.4 kg (16,5 Ib)
ékaoTto O-YFSI: 5 kg (12 Ibs) ékaoTo.

Npodiaypagig amodnkevong NMepiypagpn
@epPPOKPATIa ATToBnkeLONG -290 C £wg +600 C
ELpOC OxeTIKAG LYpaciag amobnkevons | 15% £wg 85%

@eppokpaacia AeTovpyiag

ELPOC OXETIKAG LYPACIAG AeITOLPYIAG

Aev IOXLEI.

Aev IOXLEI.

Ta otnpiyuata Yellofin eivar couPatd pe:

HAekTpIKéG TPOSIaYPAPES Nepiypagpn
Mpodiaypagég AOYIOHIKOL Nepiypagpn
~ Npo&iaypagpig ovpparornrag~ Negpiypapyny

H mapovoa cuokevn TTPOOoPICETAl YIa
XPNon o€ EAeYXOUEVO TTEQIRAANOY
XEIPOLPYIKNG aiBovoag.

Agv I0XLEI.

Agv I0XLEI.

Easy Lock® Blade Clamp: A-40040US,
A-40041EU, A-40042UK, A-40043Japan
e Tri-Clamp: A-40016(US, A-40016(EU)
e Universal Accessory Clamp: A-40015
e Universal Clamp: O-RCP2
e Rail Clamp: O-RC2
e 'HI10050VAUOLS OPIYKTNPEG.

MpooTarevTika:
e Yellofins Reusable Pad: O-AMA68S0.6S

YoUPRATOTNTA XEIPOLPYIKNG TPATTECAC

Ta oTnpiyuaTta Allen Yellofin eivalr coppatd
HE TOLG AKOAOLOOLG TOTTOLG PAYWV
Xelpovpyikng Tparmelag: US, UK, EU, DEN, JP,
SWISS avaAoya pe TNV €MAOYH O@IYKTHEA.

Inueidon: MNa 1a TPOIGVTA TTOL AVAPEOOVTAl OTOV TTAPATTIAVE® TTIVAKA, avaTpEéETe OTIC

avTioTOIXeG 0dnyieg XPNongG.

4.3 Obnyia amooTteipwong:

H rmapovoa cuokevn dev TTPoOPICeTAl YIa ATTOCTEIPWON. EvEExeTal va TTPOKOWEl

BAGPRN TOL EEOTTAICHOV.

4.4 0Obényieg KaBapiouoL Kal ATTOALHAVONG:

A MPOEIAONOIHEH:
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A

Mnv xoNCIWOTTOIEITE ACOKAVTIKO M TIPOIOVTA TTOL TTERIEXOLY AELKAVTIKO YIA TOV KABAPIoUO
TNG CLOKELNG. MTTOPEI Va TTPOKANBEI TOALUATIOUOG N PAAPRN OTOV EEOTTAICUO.

‘Emeita amo KaBe xpnon, KaBapilete TN CLOKELA PE UAVTNAGKIO EUTTOTIOUEVA JUE AAKOOAN.

Mnv ToTTOBETEITE TN CLOKELY T€ VEPO. MTTOPEI VA TTPOKANBEI PAGPRN oTOV €OTTAICUO.

MNa Tov KaBapIoPoO Kal TNV ATTOALUAVON TNG CLOKELNG, XOPNOIUOTIOIEITE £va TTAVi KAl
SIGALUA ATTOALUAVONG/KABAPICUOL ATTO TETAPTOTAYES AUWGVIO.

AlaRAOTE KAl AKOAOLONOTE TN CLOTACN TOL KATAOKELAOTH) YIA ATTOAVUAVON

XAUNAOL eTTITTESOVL.

AlaRAOTE KAl AKOAOLONOTE TIC 08NYieg TOL TTPOIGVTOG KABaPIoUOL. Na gioTe
TTOOCEKTIKOI OE TTEPIOXEG OTTOL UTTOPE VA LTTAPEE EI0PON LYPOL CTOV UNXAVIOUO.
YKOULTTIOTE TN CLOKELN WE Eva KABAPO, OTEYVO TTAVI.

BePaicBeite OTI N cLOKELN Eival OTEYVI TTPIV TNV ATTOONKELTETE ) TNV XPNOIWOTIOINCETE Eavdl.

MPOXOXH: MHN EMBYQIZETE TA MPOXTATEYTIKA (PADS) XE YTPO
MPOXOXH: MHN XPHXIMOTOIEITE AEYKANTIKO 'H ®AINOAEEL XTA MNMPOXTATEYTIKA

5 AioTa MPOoTLTTGYV TTOL ICXLOLV:

Ap. Sl Mportuma Mepiypapn

] EN 62366-1 laTpOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA - MEPOC 1: Epappoyn Texvoloyiag
XPNOTIKOTNTAC O€ IATPOTEXVOAOYIKA TTOOIOVTA

5 EN SO 14971 laTpoTexvoAOyIKA npomvtg - Epappoyn siaxeipiong kKivéubvou
O€ IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

3 EN 1041 MANPOPOPIES TTOL TTAPEXOVTAI ATTO TOV KATACKELACTN
IOTOOTEXVOAOYIKGV TTOOIOVTWYV
laTPOTEXVOAOYIKG TTOOIOVTA - TOUPOAQ TTPOC XPNON WE TIC ETIKETEG

4 ENISO 15223-1 | 1aTpOTEXVOAOYIKGOV TTPOIOVTWY, ETTICHUAVON KAl TTANOOPOPIES
TTPOC TTAPOXN - Mépog 1: Mevikéc ammaIThoeg
BioAoyIkr) afloAOYNON 1IATPOTEXVOAOYIKGV TTOOIOVTQV -

5 ENISO 10993-1 | Mépog 1: ASloAdynon kail SoKIUEG oTa TTAdicia Siadikaciag
Slaxeipiong KIVSLVOL
laTEIKOG NAEKTPIKOG EEOTTNICHOG - MEPOG 2-46: EISIKEG ATTAITHOEIG

6 IEC 60601-2-46 | yia TN PACIKA AOPAAEIQ KAI TNV OLOIACTIKY) ATTOS00N XEIPOLPYIKWY
ToaTedV

v ISTA MNpotuta International Safe Transit Association (AieBvig
opYAVWON aoPAAOLG PETAPOPAG) YIA SOKIUEG CLOKELATIAG
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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.

« Il simbolo & ha lo scopo di avvisare l'utente di importanti procedure
o istruzioni di sicurezza relative all'uso del dispositivo.

Il simbolo EE 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

1.1

1.2

Informazioni generali:

Allen Medical Systems, Inc. € una societd sussidiaria di Hill-FRom, Inc., (NYSE: HRC),
produttore e fornitore leader a livello mondiale di tecnologie mediche e servizi correlati
per il seftore sanitario. In qualita di leader del settore nel posizionamento dei pazienti,
puntiomo con passione a migliorare gli esiti per i pazienti e la sicurezza degli operatori,
potenziando al contempo I'efficienza dei nostri clienti. La nostra ispirazione viene dalla
fornitura di soluzioni innovative per soddisfare le esigenze piu impellenti dei nostri clienti.
Ci immergiamo nel mondo dei clienti, per rispondere meglio a queste esigenze e alle
sfide quotidiane poste dal loro ambiente. Che si tratti di sviluppare una soluzione per
affrontare le sfide poste dal posizonamento 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.

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, elettfronico o meccanico, comprese fotocopiatura
e registrazione o per mezzo di qualsiasi altro sistema di archiviazione o di recupero
di dati senza '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.

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 I'elenco
all'indirizzo Hill-rom.com/patents peri 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 \Yﬁ Internazionale

(] (800) 433-5774 |6 | +1 978 266 4200 int.4286

(978) 263-8846 +1 978 266 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 'utente e/o
il paziente.

Nota: per le istruzioni sull'uso, 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 attenersi 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 l'assistenza tecnica Hill-Rom
per indicazioni sui protocolli di smaltimento sicuri.

1.5 Funzionamento del sistema:

1.5.1 Simboli applicabili:

Simbolo utilizzato

Descrizione

Riferimento

Indica che il dispositivo € un dispositivo
medico.

MDR 2017/745

Indica il produttore del dispositivo
medico.

EN ISO 15223-1

SN

Indica il numero di serie del produttore.
I numero di serie del dispositivo
codificato come TAASSNNNNNNN.

e AAindica l'anno di produzione;
ad es., in TT8SSNNNNNNN,

18 rappresenta I'anno 2018.

e SSindicail numero della settimana
di produzione in base al calendario
standard (zeri iniziali inclusi).

¢ 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 givliona aaggg.

LOT dove aa indica le ultime due cifre ENISO 15293-1

dell'anno e ggg indica il giorno
dell'anno. Ad esempio, il 4 aprile 2019
sard indicato come 19094.
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In.ollco'l'o data (?II produzione del EN SO 15293-1
dispositivo medico.

HEF Indica il numero di catalogo del
produttore.

EN ISO 15223-1

Indica la necessita per l'utente di
Fonsul’rorg 'Ie ISTI’UZIOT\I per l'uso per ENISO 15223-]
importanti informazioni di avvertimento,

quali avvertenze e precauzioni.
Indica che il dispositivo non contiene

\@ gomma naturale o lattice di gomma EN ISO 15223-1

naturale secco.

Indica il rappresentante autorizzato

EC |REP s EN ISO 15223-1
nella Comunita Europea.
Indica che il dispositivo medico

c € e conforme al REGOLAMENTO MDR 2017/745
(UE) 2017/745.
Indica un'avvertenza. IEC 60601-1
Indica la necgssfrq pgr I u’rén’re di ENISO 15223-1
consultare le istruzioni per l'uso.

1.5.2 Utenti e popolazione di pazienti previsti:

Utente previsto: chirurghi, infermieri, medici e personale sanitario di sala operatoria
coinvolfi 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 elefromagnetica (CEM):

Questo non € un dispositivo elettromeccanico. Pertanto, le dichiarazioni CEM non

sono applicabili.

1.7 Rappresentante auvtorizzato 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:

Stivaletto

Maniglia a
pressione

Meccanismo di
blocco dello
stivaletto

Imbottitura stivaletto

sollevamento

2.2 Codice prodotto e descrizione:

O-YFASI - Allen Yellowfins Stirrup con Lift-Assist
O-YFSI - Allen Yellowfins Stirrup senza Lift-Assist
O-YFES - Allen Yellowfins Elite Stirrup

O-YFESP - Allen Pinkfin Elite

Assistenza >

Morsetto barra
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2.3 Elenco degli accessori e tabella dei materiali di consumo:

Di seguito sono elencati gli accessori e i componenti che possono essere utilizzati
con questo dispositivo:

Nome dell'accessorio

Numero di prodotto
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—UCflUK (UK),
O-UCA4DEN (Denyer), O-UC4J (Giappone)
Shoulder Supports A-63500
Stirrup Cart A-30015

Nome del materiale di consumo Numero di prodotto

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

Nota: consultare le relative Istruzioni per ['uso dei prodotti menzionati nella tabella precedente

A ATTENZIONE: il riutilizzo di prodotti monouso pud causare la contaminazione
crociata del paziente e/o il guasto del dispositivo.
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2.6

Indicazione per l'uso:

Questi Stirup vengono utilizzati in una varietd di procedure chirurgiche, tra cui,
a fitolo 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:

Gili Stirrup sono stati progettati per posizionare e sostenere il piede, la parte inferiore
e la parte superiore della gamba del paziente in una varietd di procedure
chirurgiche, tra cui, a titolo 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.
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3 Configurazione e uso dell'apparecchiatura:

3.1 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.

. Assicurarsi che il prodotto sia stato pulito, disinfettato e asciugato correttamente
prima di ogni utilizzo.

3.2 Configurazione:

a. Primadiinstallare il supporto Yellofin, valutare il paziente per eventuali condizioni
preesistenti che potrebbero controindicare I'uso di dispositivi di posizionamento
delle gambe (ad esempio, interventi chirurgici recenti all'anca).

b. Montare Yellofin sulle barre del tavolo mediante morsetti per barre standard.

c. Posizionare questi morsetti in modo che siano adiacenti allanca del paziente.
Sul fondo degli stivaletti € presente lindicazione per la sinistra e la destra
del paziente.

d. Inserire la lamina presente sul supporto Yellofin nel morsetto Easy Lock Blade
Clamp A-40040, A-40041, A-40042, A-40043 o un morsetto equivalente.
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e. Una volta posizionato lo stirrup nel morsetto per la barra, serrare saldamente
la maniglia.

& AVVERTENZA: la maniglia deve essere serrata saldamente prima dell'uso.

f. Per pre-posizionare gli stivaletti Stirrup, allentare il meccanismo di blocco dello
stivaletto e far scorrere lo stivaletto lungo l'asta fino a quando [l'estremita
superiore (porzione del polpaccio) dello stivaletto non si frova a circa a metd
polpaccio del paziente. Serrare saldamente iI meccanismo di blocco dello
stivaletto. Ripetere la procedura sopra descritta per I'altro stirrup.

g. Posizionare dli stirup in modo che siano a livello con il tavolo premendo
la maniglia di rilascio e spostando lo stirrup verso il basso.

Posizionamento del paziente negli Stirrup

h. Assicurarsi che il paziente sia posizionato sul tavolo della sala operatoria
seguendo la procedura e i requisiti del chirurgo.

i. Pre-posizionare gli stivaletti Stirup. Allentare i meccanismo di blocco dello
stivaletto e far scorrere lo stivaletto lungo l'asta fino a quando I'estremita
superiore (porzione del polpaccio) dello stivaletto non si frova a circa a metd
polpaccio del paziente. Serrare il morsetto.

NOTA: peri pazienti piu grandi, & possibile utilizzare una protezione imbottita per
le braccia per proteggere polso, mano e braccio.
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Il posizionamento del paziente deve essere eseguito da due membri del
personale. Sostenere ciascuna gamba del paziente afferrando il tallone con una
mano e la parte inferiore del ginocchio con l'altra. Flettere delicatamente le
ginocchia e contemporaneamente trasferire entrambe le gambe negli stivaletti.

Assicurarsi che i talloni del paziente siano saldamente inseriti nei talloni degli
stivaletti.

Osservare le seguenti linee guida generali per una corretta flessione iniziale delle
gambe:
¢ 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 della gamba minime, in quanto entrambe aumentano
man mano che le gambe vengono sollevate.

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, l'abduzione della coscia e del piede avvengono
approssimativamente alla stessa angolazione.

Per regolare 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 conftrollo 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.

Posizionare un Allen Safety Drape su ciascuna gamba per consentire
il monitoraggio continuo della posizione della gamba durante la procedura.

& AVVERTENZA: utilizzare ulteriori dispositivi di posizionamento quando si
utilizzano gli Stirrup in posizione Trendelenburg o Trendelenburg inversa.
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3.3 Controlli e indicatori del dispositivo:

Collegare il morsetto per
barre al giunto per l'anca
del paziente e montare lo
Stirrup. Le maniglie devono
essere montate all'esterno.
Lo stivaletto deve
sostenere il polpaccio
superiore.

Premendo la maniglia di
controllo One-Touch in
senso antiorario Si
sbloccano e conftrollano
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 Stirmup montato sia
alineato allanca 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.

Questa scala rappresenta lI'angolo
di litotomia (solo per riferimento).
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3.4 Istruzioni per la conservazione, la manipolazione e la rimozione:
3.4.1 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.

3.4.2 Istruzioni per larimozione:

a. Abbassare gli stirup premendo le maniglie dirilascio e, contemporaneamente,
abbassare lentamente le gambe al livello desiderato.

b. Rimuovere delicatamente le gambe del paziente dagli stirrup.

c. Gili stirup devono essere in posizione verticale per la rimozione dagli innesti.
Allentare il morsetto/l'innesto e rimuovere gli stirrup.

3.5 Guida allarisoluzione dei problemi:

Questo dispositivo non dispone di una guida per la risoluzione dei problemi.
Per ricevere assistenza tecnica, 'utente del dispositivo deve contattare innanzitutto
I'assistenza tecnica Hill-FlRom.

3.6 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 ufilizzare questo dispositivo, leggere le istruzioni per la configurazione
e luso dell'apparecchiatura. Acquisire familiaritd con il prodotto prima
dell'applicazione su un paziente.

c. Perevitare lesioni al paziente e/o allutente e/o danni all'apparecchiatura, prima
dell'uso 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 componentirisultano assenti o se non funziona come previsto.
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7V'_ —

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.

Utilizzare ulteriori dispositivi di posizionamento quando si utilizzano gli Stirrup
in posizione Trendelenburg o Trendelenburg inversa.

Le dita dei piedi del paziente possono estendersi olfre I'estremitd dello stivaletto Stirrup.
Il prodotto prevede morsetti per barre specifici.

Controllare i punti di pressione sul paziente e consultare il medico prima dell'uso.
Avvisare l'utente di non utilizzare imbottiture non approvate.

Bloccare le gambe del paziente negli stivaletti prima della regolazione.

& ATTENZIONE:

a.

b.

Non pulire lo stirrup immergendolo in liquido o utilizzando spray ad alta pressione.
Tale azione pud danneggiare il prodotto.

Non sollevare la coscia piu vicino al forace di 90°, poiché il paziente potrebbe
subire danni ai nervi.

. Per evitare lesioni al paziente e/o allutente e/o danni allapparecchiatura, tutte le

modifiche, gli aggiornamenti o le riparazioni devono essere eseguiti da uno specialista
autorizzato Allen. Il mancato rispetto di queste indicazioni invaliderd la garanzia.
Tenere il paziente e gli operatori sanitari lontano dall'area tra la molla a gas
e il fubo di supporto principale. Possibile rischio di schiacciamento in caso di
litotomia estremamente alta.

Non superare il carico di lavoro sicuro indicato nella tabella delle specifiche del
prodotto.

4.2 Specifiche del prodotto:

Dimensioni del prodotto

Specifiche meccaniche Descrizione

91 cm X 45.7cm X 30cm

(353/4'x18"x 11 3/4")(Ixb x a)

Acciaio inox, alluminio e polimeri a bassa

Materiale
temperatura.
Carico di lavoro sicuro sul dispositivo Peso del paziente: 159 kg (350 lbs)
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Peso complessivo del dispositivo
completo

Specifiche di conservazione
Temperatura di conservazione

O-YFASI, O-YFES e O-YFESP: 7.4 kg (16,5 Ibs)
Ogni O-YFSI: 5 kg (12 Ibs) ciascuno.

Descrizione
Da -29 °C a +60 °C

Intervallo di umidita relativa di
conservazione

Dal 15% all'85%

Temperatura di esercizio

Intervallo di umidita relativa di esercizio

Non applicabile.

Non applicabile.

Specifiche di compatibilita

Gili stirrup Yellofin sono compatibili con:

Specifiche elettriche Descrizione
Specifiche software Descrizione

Questo dispositivo & destinato all'uso in un
ambiente di sala operatoria controllato.

Non applicabile.

Non applicabile.

Descrizione

e Easy Lock® Blade Clamp: A-40040 (US),
A-40041 (EU), A-40042 (UK), A-40043
(Giappone)

e Tri-Clamp: A-40016(US), A-40016(EU)

¢ Universal Accessory Clamp: A-40015

e Universal Clamp: O-RCP2

e Rail Clamp: O-RC2

¢ O morsetti equivalenti.

Imbottiture:
e Yellofins Reusable Pad: O-AMA68S0.6S

Compatibilitd del tavolo operatorio

Allen Yellofin Stirrup & compatibile con
i sequenti tipi di barre laterali per tavoli
chirurgici: US, UK, EU, DEN, JP, SVIZZERA
in base alla scelta del morsetto.

Nota: consultare le relative Istruzioni per l'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:

A AVVERTENZA:

e Non uftilizzare candeggina o prodofti contenenti candeggina per pulire |l
dispositivo. La mancata osservanza di tale istruzione pud causare lesioni alle
persone o danni all'apparecchiatura.

e Dopo ogni utilizzo, pulire il dispositivo con salviette a base di alcol.

Non immergere il dispositivo in acqua. La mancata osservanza di tale istruzione
puo causare danni all'apparecchiatura.

e Utilizzare un panno e una soluzione detergente/disinfettante contenente ammonio
quaternario per pulire e disinfettare il dispositivo.

e Leggere e seguire le indicazioni del produttore per una disinfezione a basso livello.

e Leggere e seguire le istruzioni per la pulizia del prodotto. Prestare la massima
cautela nelle aree in cui i liquidi possono penetrare nel meccanismo.

e Pulire il dispositivo con un panno pulito e asciutto.

Assicurarsi che il dispositivo sia asciutto prima di riporlo o riutilizzarlo.

fi ATTENZIONE: NON IMMERGERE L'IMBOTTITURA IN ALCUN LIQUIDO
ATTENZIONE: NON UTILIZZARE CANDEGGINA O FENOLI SULL'IMBOTTITURA

5 Elenco degli standard applicabili:

N/S Standard Descrizione
Dispositivi medici - Parte 1: Applicazione diingegneria

] EN 62366-1 dell'usabilita ai dispositivi medici

Dispositivi medici - Applicazione della gestione dei rischi ai

2 ENISO 14971 dispositivi medici

3 EN 1041 Informazioni fornite dal fabbricante di dispositivi medici

Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle etichette del
4 EN ISO 15223-1 | dispositivo medico, nell'etichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite - Parte 1: Requisiti generali

Valutazione biologica di dispositivi medici - Parte 1: Valutazione

> ENISO 109931 e prove dllinferno di un processo di gestione del rischio

Apparecchi elettromedicali - Parte 2-46: Requisiti particolari per

6 IEC 60601-2-46 . . . e . .
la sicurezza di base e le prestazioni essenziali di tavoli operatori

Standard dellInternational Safe Transit Association per il collaudo

/ ISTA dedliimballaggi
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SVARIGI PAZINOJUMI

Pirms sadu vai cita veida medicinisko iekartu lietojat pacientam,
izlasiet instrukciju rokasgramatu un apgustiet izstradajuma lietosanu.

« lzasiet un izprotiet visus bridindjumus Saja rokasgrdmatd un uz ierices,
pirms to izmantojat pacientam.

« Simbols A ir paredzéets, lai bridinatu lietotdju par svarigdm procediram
vai drosibas instrukcijam saistibd ar Sis ierices lietoSanu.

Simbols (] uz efiketém norada, kad saisfibd 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 so rokasgramatu pieejama vieta, lai to varétu skafit ar turpmak.

« Par jebkadiem nopiethiem negadijumiem, kas radusies saistibd ar So ierici,
ir jazino razotajam un kompetentajai iestadei, kas noradita Saja dokumenta.
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Satura raditajs

Yellofin® Stirrups (O-YFASI, O-YFSI, O-YFES, O-YFESP)
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1

1.1

1.2

1.3

Vispariga informacija

Allen Medical Systems, Inc. ir uznémuma Hill-Rom, Inc. meitasuznémums (NYSE: HRC),
kas ir pasaulé vadoss medicinas tehnologdiju razotdjs un saisfitu veselibas apripes nozares
pakalpojumu sniedzejs. Ka nozares lideris pacientu pozicioneésand mes velamies uziabot
pacientu arstésanas rezultatus un apropéetaju drosibu, vienlaikus uzlabojot musu klientu
darba efekfivitati. Més gustam iedvesmu, piedavdgjot inovafivus risinGjumus,
lai apmierinatu musu klientu visbUtiskakas vajadzibas. Mées iedzilindmies klientu vajadzibads,
lai nodrosinatu labakus risindjumus un palidzétu noverst vides raditas ikdienas problémas.
Neatkargi no ta, vai izstraddjam risinGjumus pacientu pozicionésanas problemam vai
radam sistemu, kas kirurgiem sniedz drosu un efekfivu piekluvi operdciju vietai, esam
apnemusies nodrosindt izstraddjumus, kuriem ir izcila vérfiba un kvalitate.

Allen izstraddjumus papildina atfsaucigs un uzticams serviss, ka ar bezmaksas
izstraddjumu demonstracijas uz vietas.

Avutortiesibu pazinojums

lzdevums

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VISAS TIESIBAS PATURETAS.

Nevienu S§I teksta dalu nekada veida un ar nekadiem lidzekliem (ne elektroniski,
ne mehaniski, tostarp kopé&jot, ierakstot vai izmantojot jebkddas 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 atrast seit: Allenmedical.com/pages/terms-condifions.

Uzizstradajumiem var attiekties viens vai vairdki patenti. Patentu sarakstu skatiet Seit:
www.hill-rom.com/patents.

Kontaktinformacija

Informaciju par pasufisanu skatiet kataloga.
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Allen klientu apkalposanas dienestu kontaktinformacija:

% Ziemelamerika NT#: Starptautiski

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

(978) 263-8846 +1 978 266 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 remontdarbiir javeic pilnvarotam specidlistam.

1.4.3 Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saisfiod ar ierici, ir jazino razotdjam
un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kurd lietotajs un/vai pacients ir registréts.
Piezime. LietoSanas instrukcijas skatiet operaciju galda razotdja lietotaja rokasgramata.
Vienmér ieverojiet operaciju galda razotdja noteiktos svara ierobezojumus.

& NEKAD NEPARSNIEDZIET OPERACIJU ZALES GALDA CELTSPEJU!

1.4.4 Drosa likvidésana

Klientiem ir jaievéro visu federdlo, valsts, regiondlo un/vai vietéjo tiesibu aktu prasibas,
kas attiecas uz medicinisko iefi¢u un piederumu drosu likvidésanu. Saubu gadijuma
ierices lietotdjam vispirms ir jasazinas ar Hill-Rom tehniska atbalsta dienesta parstavi,
lai sanemtu noradijumus par drosiem likvidésanas protokoliem.
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1.5 Darbs ar sistému

1.5.1 Piemeérojamie simboli

Izmantotais
simbols

Apraksts

Atsauce

Nordda, ka ierice ir mediciniskd ierice.

Regula (ES) 2017/745

tirdzniecibas identifikacijas numuru.

u Norada mediciniskas ierices razotdju. EN ISO 15223-1
Norada razotdja serijas numuru.
lerices serijas numurs ir kodéts ka
1GGNNSSSSSSS.
e GG norada razosanas gadu,
pieméeram, 1T8NNSSSSSSS,
SN kur “18" apzimé 2018. gadu. EN ISO 15223-1
e NN norada razosanas nedélas
numMuru saskand ar parasto
kalendaru (ietver nulles skaitlu
sakuma).
e SSSSSSS ir unikalais kartas numurs.
Norada mediciniskas ierices globadlo 21 CFR 830

Regula (ES) 2017/745

Norada razotdja partijas kodu,
izmantojot Julija kalendaru ggddd
formata, kur gg norada pedejos divus

. _ EN ISO 15223-1
LOT gada ciparus, bet ddd noradda gada
dienu, pieméram, 2019. gada 4. aprilis
tiks attélots ka 19094.
Norada mediciniskas ierices razosanas EN ISO 15223-1
datumu.
HEF Norada razotdja kataloga numuru. EN ISO 15223-1
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Norada, ka lietotdjam ir jaskata

instrukciju rokasgramata, kurd ir sniegta
A svarga informacija, kam japievers EN ISO 15223-1

uzmaniba, pieméram, bridinGjumi
un piesardzibas pasakumi.

Nordada, ka ierice nesatur dabisko
\@/ gumiju vai sausu dabiskas gumijas EN ISO 15223-1

lateksu.

EC |REP Norgdo_pllnvoro’ro parstavi Eiropas EN SO 15223-1
Kopienad.

c € Norada, ka mediciniska ierice atbilst Regula (ES) 2017/745

REGULAI (ES) 2017/745.

Norada uz bridindjumu. IEC 60601-1
No.rodo, k? Ile’ro’rojo[n ir jaiepazstas EN ISO 15223-1
ar 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 nekvalificetam personam.

Paredzéta populacija
So ierici ir paredzéts lietot pacientiem, kuru svars nepadrsniedz drosu darba slodzi,
kas noradita izstradajuma specifikaciju 4.2. sadala.

1.5.3 Atbilstiba medicinisko ieri€u reguléjumam

markéjums saskand ar Medicinisko iencu regulas VI pielikuma

c € Sis izstradajums ir neinvaziva | klases mediciniska ierice. Sai sistémai ir CE
1. noteikumu (REGULA (ES) 2017/745).
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1.6 EMS apsvérumi

S nav elekiromehadniska ierice. Tapéc EMS deklardcijos prasiba tai nav

piemérojama.

1.7 Pilnvarotais parstavis EK

EC |REP| HILL-ROM SAS

B.P. 14 - Z.I. 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 Australijas 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 Sistema

2.1 Sistemas komponentu identifikacija

Zabaks

SaspieSanas
rokturis

Zabaka
nofiksesanas
mehanisms

CelSanas
paligmehadnisms

2.2 Izstradajuma kods un apraksts

O-YFASI — Allen Yellowfins Stirrups with lift-Assist
O-YFSI — Allen Yellowfins Stirrups without lift-Assist
O-YFES — Allen Yellowfins Elite Stirrups

O-YFESP — Allen Pinkfin Elite

Zabaka polsteris

Sliedes skava
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2.3 Piederumu saraksts un izlietojamo komponentu tabula

Nakamaja saraksta ir noraditi piederumi un komponenti, ko var lietot kopad ar ierici.

Piederuma nosaukums Izstradajuma numurs
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-UCHE (ES), O-UC4UK

Uro Catcher®System ] A )
(Apvienota Karaliste), O-UC4DEN (Denyer),

Shoulder Supports A-63500

Stirrup Cart A-30015

Izlietojama komponenta nosaukums Izstradajuma numurs
Easy Catcher® Disposable System O-EC51, O-EC52
Uro Catcher Drapes O-UC31, O-UC32
Brachytherapy Drapes for Uro Catcher System A-50008
Allen Safety Drape A-22000

Piezime. Skatiet ieprieks tabulad mineto izstraddjumu atbilstoso instrukciju rokasgramatu.

A BISTAMIBAS PAZINOJUMS. Vienreizlietojamo izstrad@jumu atkartota lietosana
izraisis pacientu krustenisko kontaminaciju un/vai ierices darbibas klumi.

Document Number: 80028160 257. lappuse Issue Date: 18 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

24

25

2.6

Lietosanas indikacijas

Sos kaju turétajus izmanto dazadas kirurgiskas procedirds, tostarp (bet ne tikai)
ginekologiskas, urologiskas, laparoskopiskas, visparéjas un robotkirurdijas operacijas.

Sis iefices var izmantot dazaddm pacientu populacijam, ka to noteicis apripétajs
vai iestade.

Paredzétais lietojums

Ar Siem kaju turétdjiem paredzets pozicionét un balsfit pacienta péedu,
apaksstilbu un augsstilbbu dazadas kirurdiskas procedrds, tostarp (bet ne tikai)
ginekologiskas, urologiskas, laparoskopiskds, visparéjds un robotkirurdijas operacijas.
Sis iefices paredzéts izmantot veselibas apripes specidlistiem operaciju zalés.

Atlikusais risks

Sis izstradajums atbilst attiecigajiem veiktsp&jas un drodibas  standartiem.
Tomeér nevar pilnibd izslegt iefices raditu kaitéjumu nepareizas lietoSanas,
iefices bojajumu un funkciondlu vai mehanisku apdraudéjumu del.
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3 Aprikojuma vzstadisana un lietosana

3.1 Pirms lietosanas
a. Parbaudiet izstraddjumu, apskatot, vai nav redzamu bojdjumu vai asu malu,
ko varétu izraisit nomesana vai frieciens glabasanas laika.

b. Nodrodiniet, ka izstraddjums tiek pareizi fints, dezinficéts un noslaucits sauss pirms
katras lietosanas reizes.

3.2 Uzstadisana

a. Pirms Yellofin uzstadisanas novertéjiet pacienta pasreizéjo stavokli, lai noteiktu,
vai nav kontrindicéta kaju pozicionéSanas iencu lietoSana (pieméram,
nesen veikta guzas operdcija).

b. Yellofin monté pie galda sliedém, izmantojot standarta sliezu skavas.

c. Novietojiet Sis skavas pie pacienta gurniem. Zabaka apaksdald ir kreisas
un labas puses mark&jumi.

d. levietojiet Yellofin stipringjuma méeliti Easy Lock Blade Clamp A-40040, A-40041,
A-40042, A-40043 vai idzverfiga skava.
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e. Kad kajas turéetqjs ir ievietots sliedes skava, stingri pievelciet rokturi.

& BRIDINAJUMS. Pirms lietosanas rokturis stingri japievelk.

f. Lai veiktu kajas turétgja zdbaka sdkotnéjo porzicionésanu, atlaidiet zabaka
nofikséSanas mehanismu un stumiet zabaku pa stieni, idz ta augsdala (apaksstilba
dala) afrodas aptuveni pacienta apaksstilba vidusdala. Ciesi pievelciet zabaka
nofikséSanas mehanismu. Atkartojiet minéto proceduru ofram kajas turétgjam.

g. Porziciongjiet kaju turétajus viena imeni ar galdu, saspiezot atlaisanas rokturi
un virzot kajas turétaju lejup.

Pacienta pozicionésana kaju turétdjos

h. Parliecinieties, vai pacients ir novietots uz operaciju galda atbilstosi proceduras
un kirurga prasioam.

i. Veiciet kaju turétgju sakotnéjo pozicionésanu. Atlaidiet zabaka nofikseéSanas
mehanismu un stumiet zabaku pa stieni, idz ta augsdala (apaksstiba dala)
atrodas aptuveni pacienta apaksstilba vidusdala. Pievelciet skavu.

PIEZIME. Lielckiem pacientiem plaukstas locitavas, plaukstas un rokas aizsardzibai
var izmantot polsterétu rokas aizsargu.
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Pacienta pozicionésana ir javeic diviem darbiniekiem. Atbalstiet abas pacienta
kajas, ar vienu roku satverot papéedi un ar ofru balstot cela locitavas iekSpusi.
Uzmanigi salieciet celus un vienlaikus ieceliet abas kajas zabakos.

Parliecinieties, vai pacienta papé€fi ir stingri ievietoti zabaku papézos.

levérojiet talak dotos vispdréjos noradijumus par pareizu kdjas sakotnéjo
saliekumu.
e Ja izmantojat zemu litotomijas poziciju, nodrosiniet, lai kadja netiktu
parmerngi izstiepta, lai pandktu vajadzigo atvilksanu.

e Ja izmantojat vidéji augstu vai augstu litotomijas poziciju,
izmantojiet minimalu  kadjas sakotnéjo saliekumu un atvilkSanu, jo,
pacelot kdjas, palielinasies gan saliekums, gan atvilksana.

. Pozicionésanas laika janodrosina, ka potite, celgals un pretéjas puses plecs

atrodas relafivi taisna nija. Nemiet vera, ka fipiskam pacientam augsstilba
un pédas atvilkSana notiek aptuveni tada pasa lenki.

Lai precizak 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 noregulé€jiet zabaku
vajadzigajd pozicija. Ciesi pievelciet nofiksésanas mehadnismu.

Veiciet galigo parbaudi, lai parliecinatos, vai pacienta papézi ir pareizi ievietoti
zabaku papézos un apaksstilbba dala nav vietas, uz kuram tiek izdarits lieldks
spiediens. Kdjai zabakd jabut centrétai, lai noverstu spiedienu uz peronedlo
nervu. Aizveriet zabaka polsteri.

Parlieciet katrai kdjai pari Allen Safety Drape, lai proceduras laika varétu
pastavigi uzraudzit kdjas poziciju.

& BRIDINAJUMS. Ja kdjas turétdjs jdizmanto Trendelenburga vai apgriezta
Trendelenburga pozicija, jdizmanto papildu pozicionéSanas ierices.
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3.3 lerices vadibas elementi un indikatori

Piestipriniet sliedes skavu
pie pacienta guzas
savienojuma un
uzmonté€jiet kdjas turetgju.
Rokturiem jabut arpusé.
Labakam jasniedzas lidz
apaksstilba augsdalai.

Saspiezot viena
pieskariena vadibas rokturi
pretéji pulkstenraditaju
kusfibas virzienam, atbloké
un kontrolé kajas turétdja
atvikSanas, pievirzisanas
un litotomijas  vadibas
elementus.

Aflaidiet regulésanas
rokturi, lai pielagotu
saliekumu, iztaisnosanu,
atvilksanu, pievirzsanu
un rotaciju.

Parliecinieties,
vai vadibas rokturi
ir ciesi pievilkti.

Parliecinieties,

vaisliedes skava ar
uzmontéetu kajas
turétgju ir viend linija ar
pacienta gurnu. Kgjas
pirkstiem, celgalam un

pretéjam plecam
jabut novietotiem
viena linija.

Sis simbols apzZimé pacienta labas kdjas pédu.

Sis simbols apzZimé pacienta kreisas kajas pédu.

ST skala apzimé litotomijas lenki
(tikai uzzinai).
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3.4 Glabasanas, parvietosanas un nonemsanas instrukcijas
3.4.1 Glabasana un parvietosana

Izstraddjums ir jaglabad fird un drosa vide, lai izvairntos no izstraddjuma bojdjumiem.
Skatiet glabasanas specifikacijas sadala “lzstradajuma specifikacijas”.

3.4.2 Nonems$anas instrukcijas

a. Nolaidiet kaju turétajus, saspiezot atlaisanas rokturus un vienlaikus laizot kdjas
lejup Nldz vajadzigajam imenim.

b. Uzmanigi iznemiet pacienta kajas no kdju turétajiem.

c. Kaju turetgjiem jaatrodas vertikali, lai tos varétu iznemt no stipringjumu uzmavam.
Atlaidiet valigak skavu/uzmavu un iznemiet kaju turetajus.

3.5 Problému novérsanas celvedis

Sai ieficei nav problému novérsanas celveza. Lai sanemtu tehnisko atbalsty,
ierices lietotajam vispirms jasazinds ar Hill-Rom tehniskd atbalsta dienestu.

3.6 lerices apkope

Parliecinieties, vai visas etiketes ir piestiprindtas un iziasamas. Nomainiet etiketes péc
nepieciesSamibas, etiketes nonemsanai izmmantojot 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 izstraddjumu, ja tam ir redzami bojdajumi.

b. Pirmsierices lietoSanas, [0dzu, izlasiet Sis instrukcijas par aprikojuma uzstadisanu un
lietoSanu. Uzziniet visu nepieciesamo par izstrdddjumu pirms ta lietoSanas
pacientam.

c. Lainovérstu pacienta un/vai lietotdja fraumésanu un/vai aprikojuma bojdjumus,
pirms lietosanas pdarbaudiet, vai iefices un operdciju galda sanu sliedes
nav bojatas vai nolietotas. Neizmantojiet iernci, ja ir redzams bojgjums,
trokst detalu vai ta nedarbojas, ka paredzéts.
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IzZlasiet un izprotiet visus bridinGjumus Saja rokasgramatd un uz ierces,
pirms to izmantojat pacientam.

Pirms katras lietoSanas reizes ir japarbauda iefices darbiba.

Ar ienci drikst stradat tikai medicinas joma apmacits personals.

Ja kdjas turétdjs jaizmanto Trendelenburga vai apgrieztd Trendelenburga
pozicijd, jdizmanto papildu pozicionésanas ierices.

. Pacienta kaju pirksti var bot izvirziti talak par kajas turétdja zabaka galu.

Lietojiet izstraddjumu ar specifikacijas noraditajam sliezu skavam.

Parbaudiet, uz kurdm vietam pacientam tiek izdants lieldks spiediens,
un pirms lietosanas konsultéjieties ar arstu.

Bridiniet lietotaju, ka nedrikst lietot neapstiprinatu polsteréjumu.

Pirms regulésanas nostipriniet pacienta kajas zabakos.

& BISTAMIBAS PAZINOJUMS.

a.

b.

4.2

Izstradajuma izméri

Nefiriet kajas turétaju, to iemeéercot skidruma vai firot ar augstspiediena aerosolu.
Sadi var radit izstrad@juma bojajumus.

Neceliet augsstilbu tuvak torsam vairak par 90° lenki, jo Sadi pacientam var radit
nervu bojajumus.

. Lai noverstu pacienta un/vai lietotdja frauméesanu un/vai aprikojuma bojdjumus,

izmainas, uzlabojumus vai remontu drikst veikt fikai pilnvarots Allen specidlists.
Preteja gadijuma var tikt anuléta garantija.

Nodrosiniet, lai pacienta un apripétdja kermena dalas neatrastos vieta starp
gazes cilindra balstu un galveno balstcauruli. Loti augsta litotomijas pozicija saja
vietd pastav iespieSanas risks.

Nepdrsniedziet drosu darba slodzi, kas noradita izstrdddjuma specifikaciju
tabula.

Izstradajuma specifikacijas

Mehaniskas specifikacijas Apraksts

91 cm X 45.7cm X 30cm

(353/4"'x18"x 11 3/4")(Ix b x h)

NerUsejosais térauds, aluminijs un zemas

Materidls - S
temperaturas polimeri
lerices droSa darba slodze 159 kg (350 marcinas) smags pacients
Document Number: 80028160 264. IOppuse Issue Date: 18 MAR 2020
Version: C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

O-YFASI, O-YFES un O-YFESP: 7,4 kg

Visas ierices kopé&jais svars (16,5 marc.) katrs
O-YFSI: 5 kg (12 marc.) katrs

Glabasanas specifikacijas Apraksts
Glabasanas temperattra No -290 C idz +600 C
Glabasanas relafiva mitruma diapazons | 15-85 %
Darba temperatura Stierice ir paredzéta lietosanai kontroléta
Darba relafiva mitruma diapazons operdaciju zales vide.
Nav piemérojams Nav pieméerojams
Nav piemérojams Nav pieméerojams

Saderibas specifikacijas Apraksts

e Easy Lock® Blade Clamp: A-40040US,
A-40041EU, A-40042UK, A-40043Japan

e Tri-Clamp: A-40016(US), A-40016(EU)

¢ Universala piederumu skava: A-40015

Ar Yellofin kdju turétgjiem saderigie | e Universald skava: O-RCP2

komponenti e Sliedes skava: O-RC2

e Vailidzvértigas skavas.

Polsteri:
e Yellofins Reusable Pad: O-AMA68S0.6S

Allen Yellofin kaju turétdiji ir saderigi ar
sadiem operdciju galdu sliezu veidiem: US,
UK, EU, DEN, JP un SWISS atkarba no
izvéletas skavas.

Saderiba ar operaciju zales galdu

Piezime. Skatiet ieprieks tabulad mineto izstraddjumu atbilstoso instrukciju rokasgramatu.

4.3 Sterilizacijas instrukcijas

lerici nav paredzéets sterilizét. Var tikt bojats aprikojums.

4.4 Tirisanas un dezinfekcijas instrukcijas

A BRIDINAJUMS.

e lerices finsanai neizmantojiet balinatdju vai ldzeklus, kas satur balinatdju.
Var rasties trauma vai aprikojuma bojajums.
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e Pé&c katras lietoSanas reizes nofiriet ierici ar spirtu saturosam salvetém.
e Neievietojiet ierici Gdenl. Aprikojums var fikt bojafs.
o Sisierices firsanai un dezinfic&sanai izmantojiet dranu un ceturtéja amonija
dezinfekcijas/finsanas skidumu.
e |zZlasiet un ieverojiet razotdja ieteikumus par zema limena dezinfekciju.
e |Zlasiet un ievérojiet finsSanas idzekla instrukcijas. leverojiet piesardzibu vietas,
kur mehanisma var ieklUt skidrums.
e Noslaukiet ierici ar firu, sausu dranu.
e Pirmsierices uzglabasanas vai lietosanas parliecinieties, ka ta ir sausa.

i} BISTAMIBAS PAZINOJUMS. NEIEMERCIET POLSTERUS SKIDRUMOS
BISTAMIBAS PAZINOJUMS. NEIZMANTOJIET BALINATAJU VAI FENOLA
SAVIENOJUMUS POLSTERU TIRISANAI

5 Piemeérojamo standartu saraksts

Nr. Standarti Apraksts
Medicinas iefices. 1. dala: Projekté€sanas pielietojums

] EN 62366-1 medicinisko iericu funkciondlai piemérofibai

Mediciniskas iefnces. Riska parvaldibas pielietojums medicinas

2 EN ISO 14971 o
ieficém

3 EN 1041 Razotdja sniegtd informdcija par mediciniskam ieficém

Mediciniskas iefices. Medicinisko iericu etikesu simboli,

4 EN ISO 15223-1 . . _ o -
S0 15223 markésana un pavadinformdacija. 1. daja: Visparigas prasibas

Medicinisko ieficu biologiskais novértéjums. 1. dala:

> ENISO 109931 Novértéjums un testéSana riska parvaldibas procesa

Mediciniskas elekiroiekartas. 2-46. dala: Ipa3ds pamatdrosuma

6 | IBC80601-2-46 |\ ' Gtiskas veiktspé&jas prasibas operdciju galdiem

Starptautiskie drosa tranzita asociacijas standarti iepakojuma

/ ISTA parbaudei
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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 & varsler brukeren om viktige prosedyrer eller sikkerhetsforskrifter
vedrgrende bruk av denne enheten.

Symbolet 3] p& 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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Innholdsfortegnelse

Yellofin @ Stirrups (O-YFASI, O-YFSI, O-YFES, O-YFESP)
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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 leverandger av medisinsk teknologi og relaterte tienester
for helseindustrien. Som markedsleder innenfor pasientposisjonering jobber vi for &
forbedre pasientresultater og sikkerhet for medhjelpere, samtidig som vi forbedrer
vare kunders effektivitet. Inspirasjonen vér kommer fra & levere innovative lasninger
for & lgse de mest presserende behovene til kundene vdre. Vi engasjerer oss i kundene
vare for & mate behovene og de daglige utfordringene i milijget deres. Uansett om
det er & utvikle en Igsning for & h&ndtere utfordringer ved pasientposisjonering eller
opprette et system for & tilby sikker og effektiv tilgang for det kirurgiske teamet,
forplikter vi oss fil & levere produkter med enestdende verdi og kvalitet.

Allen-produkter er stgttet av rask og pdlitelig service samt gratis
produktdemonstrasjoner pd stedet.

1.1 Opphavsrettserklcering:
Revisjon
© 2019 Allen Medical Systems, Inc. MED ENERETT.
Ingen del av denne teksten skal reproduseres eller overfgres i noen som helst form,
elektronisk eller mekanisk, herunder fotokopiering, opptak eller med et informasjons-
eller sgkesystem, uten skriftlig tillatelse fra Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
Informasjonen i denne hdndboken er konfidensiell og md ikke gjeres kjent for
tredjepart uten skriftlig forndndssamtykke fra Allen Medical.
1.2 Varemerker:
Informasjon om varemerke kan du finne pd
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.
1.3 Kontaktinformasjon:
Se katalogen for bestillingsinformasjon.
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Kontaktinformasjon for Allen kundeservice:

% Nord-Amerika N?#: Internasjonalt

(] (800) 433-5774 L6 ] +1 978 266 4200 ext.4286

(978) 263-8846 +1 978 266 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.

A VEKTBEGRENSNINGENE FOR OPERASJONSBORDET MA UNDER INGEN
OMSTENDIGHETER OVERSKRIDES

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
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tvil, m& brukeren av utstyret farst ta kontakt med Hill-Rom teknisk statte for veiledning
angdende protokoller for sikker avhending.

1.5 Beiljening 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
u enheten

Angir produsentens serienummer.
Serienummeret for enheten er kodet
som TYYWWSSSSSSS.
e YY angir produksjonséret,
f.eks. 118 WWSSSSSSS, der
SN 18 betyr dret 2018.
e  WW angir nummeret
p& produksjonsuken iht.
En standardkalender.
(Ledende nuller er inkludert.)
e SSSSSSS er et sekvensielt, unikt
nummer.

EN ISO 15223-1

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 daddd,
LOT der aa angir de to siste sifrene i &ret og | EN ISO 15223-1
ddd angir dagen i dret, f.eks. ville 4.
april 2019 bli vist som 19094.

Angir datoen da den medisinske
EN ISO 15223-1
enheten ble produsert
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REF

Angir produsentens katalognummer

EN ISO 15223-1

VAN

Indikerer behovet for brukeren
til & sjekke bruksanvisningen for
viktig advarselsinformasjon, slik
som advarsler og forholdsregler.

EN ISO 15223-1

&

Angir at enheten ikke inneholder
naturgummi eller tarket
naturgummilateks

EN ISO 15223-1

EC |REP

Angir den autoriserte representanten
i EU

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

[4]

Indikerer behovet for brukeren fil
& 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.

Document Number: 80028160

Version: C

Side 274

Issue Date: 18 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

BRUKSANVISNING

1.5.3 Samsvarer med forskrifter for medisinsk utstyr:

systemet er CE-merket i henhold fil vedlegg VI, regel 1,

c € Detfte produktet er en ikke-invasiv medisinsk enhet i klasse |I. Dette
av 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:

Sko

Klemmmehdndtak

LAsemekanisme
for sko

Lafteassistent

2.2 Produktkode og -beskrivelse:

O-YFASI - Allen Yellowfins Stirrups with Lift-Assist
O-YFSI - Allen Yellowfins Stirrups without Lift-Assist
O-YFES - Allen Yellowfins Elite Stirrups

O-YFESP - Allen Pinkfin Elite

Skopute

Skinneklemme

Side 276
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2.3 Lliste over tilbehor og forbrukerkomponenter til bordet:

Den fglgende listen er tilbehgr og komponenter som kan brukes med denne

enheten.
Navnet pa tilbehgret Produkinummer
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 (USA), O-UC4E (EU), f-O-UC4UK
Uro Catcher® System (Storbritannia), O-UC4DEN (Denyer),
O-UC4J (Japan)

Shoulder Supports A-63500

Stirrup cart A-30015

Navnet pa forbruksmateriell Produkinummer
Easy Catcher® Disposable System O-EC51, O-EC52
Uro Catcher Drapes O-UC31, 0O-UC32
Brachyterapi Drapes for uro Catcher System A-50008
Allen Safety Drape A-22000
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Merknad: Sjekk den tilsvarende bruksanvisningen for de produktene som er nevnt
i tabellen ovenfor.

A FORSIKTIG: Gjenbruk av forbruksmateriell kan fgre fil krysskontaminering
av pasienter og/eller enhetssvikt.

2.4 Indikasjon for bruk:

Stirup brukes i en rekke kirurgiske prosedyrer, inkludert, men ikke begrenset til
gynekologi, urologi, laparoskopi, generell kirurgi og robotkirurgi. Disse enhetene kan
brukes hos en bred pasientpopulasjon etter medhjelperens eller institusjonens skjgnn.

2.5 Tiltenkt bruk:

Stirup er utformet til & posisjonere og statte pasientens fot, legg og 1r i en rekke
kirurgiske prosedyrer, inkludert, men ikke begrenset fil gynekologi, urologi,
laparoskopi, generell kirurgi og robotkirurgi. Disse enhetene er ment & brukes av
helsepersonell pd operasjonssalen.

2.6 Restrisiko:

Dette 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.

Document Number: 80028160 Slde 278 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

BRUKSANVISNING

3 Oppsett og bruk av utstyr:

3.1 For bruk:
a. Kontroller produktet og sjekk for synlige skader eller skarpe kanter som kan veere
fordrsaket av et fall eller stgt under lagring.

b. Kontroller at produktet er ordentlig rengjort og desinfisert og at det er tarket
fullstendig fer hver bruk.

3.2 Oppsett:

a. Fer Yellofin settes opp, m& du vurdere pasienten for eventuelle eksisterende
tilstander som kan vcere i strid med bruken av enhetene for benposisjonering
(f.eks. nylig hofteoperasjon).

b. Yellofin monteres p& bordskinnene ved hjelp av standard skinneklemmer.

c. Posisjoner klemmene ved siden av pasientens hofte. Skoene er markert i bunnen
for pasientens venstre og hayre.

d. Sett bladet pd Yellofin-festet inn i Easy Lock Blade Clamp A-40040, A-40041,
A-40042, A-40043 eller tilsvarende.

Document Number: 80028160 Slde 279 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

BRUKSANVISNING

e. Trekk godt til ndr baylen er plassert i skinneklemmen.

& ADVARSEL: Handtaket ma strammes godt fil fgr bruk.

f. Forhdndsposisjoner benholderskoene ved & lgsne skoens Idsemekanisme, og
skyv skoen langs stangen til den gverste enden (leggdelen) av skoen befinner
seg omtrent midt pd leggen ftil pasienten. Stram Boot Locking Mechanism godt
til. Gjenta prosedyren ovenfor for den andre benholderen.

g. Posisjoner benholderne slik at de flukter med bordet, ved & klemme pd
utlgserhdndtaket og bevege dem nedover.

Posisjonere en pasient i Stirrups

h. Serg for at pasienten er posisionert pd operasjonsbordet i henhold
til prosedyrekravene og kirurgens krav.

i. Forhdndsposisjoner benholderskoene. Lasne skoens klemmemekanisme og skyv
skoen langs stangen fil averste ende (leggdelen) av skoen er omtrent midt p&
leggen til pasienten. Trekk til klemmen.

MERKNAD: For stgrre pasienter kan en polstret armskjerm brukes til & beskytte
hd&ndleddet, hdnden og armen.
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Posisjonering av pasient skal utfgres av to ansatte. Statt hvert av pasientens ben
ved & ta takihcelen med én hdnd og undersiden av kneet med den andre. Bay
kncerne forsiktig, og overfar begge bena samtidig inn i skoene

Serg for at pasientens heeler sitter godt i hcelene p& skoene.

Folg felgende generelle retningslinjer for riktig innledende benfleksjon:
e Na&r du bruker lav litotomi, m& du passe pd& at du ikke overstrekker benet
mens du oppndr gnsket abduksjon.

e Na&r du bruker middels eller hgy litomi, m& du bruke minimal innledende
benfleksjon og -abduksjon, da begge vil gke etter hvert som bena heves.

. Ankel, kne og moftsatt skulder skal holdes i en relativt rett linje under

posisjonering. Legg merke til at Iaret og foten abduseres ved omtrent samme
vinkel for en typisk pasient.

Hvis du vil finjustere skoens posisjon og fleksjon, stgtter du hcelen med én hand
og lgsner skoens klemmemekanisme omtrent 4 omdreining med den andre.
Bruk begge hendene fil & statte og justere skoen til gnsket posisjon. Stram
klemmemekanismen godt fil.

. Utfar en siste kontroll for & sikre at pasientens hceler sitter riktig i hcelene pé

skoene, og at det ikke er noen trykkpunkter pd leggen. Benet mé sentreres
i skoen for & eliminere trykk p& peroneusnerven. Lukk skoputen.

Plasser en Allen Safety Drape over hvert ben for kontinuerlig overvdking
av benposisjonen under prosedyren.

& ADVARSEL: Andre posisjoneringsenheter begr anvendes ved bruk
av benholderen i Trendelenburg eller bakovervendt Trendelenburg.
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3.3 Enhetskontroller og indikatorer:

Fest skinneklemmen ved
pasientens hofteledd og

monteringsanretningen for

benholderen. Handtakene
skal monteres p& utsiden.
Skoen skal statte den gvre
delen av leggen.

Hvis du klemmer pd
kontrollhdndtaket én
gang mot klokken, I&ser du

kontrollene for abduksjon,
adduksjon og litotomi p&
Stirrup.

opp 0g kontrollerer

Lasne
kontrollh&ndtaket for
& justere fleksjon,
ekstensjon, abduksjon,
adduksjon og
rotasjon.

PAse at
kontrollhdndtakene er
stramme.

Konftroller at
skinneklemmen med
benholderen montert
er pd& linje med
pasientens hofte. Tcer,
kne og moftsatt skulder
skal veere pd linje.

Dette symbolet representerer pasientens hayre fot

Dette symbolet representerer pasientens venstre fot

Denne maleren representerer
litotomivinkel (bare for referanse).
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3.4

3.5

3.6

Instruksjoner for lagring, handtering og fjerning:
3.4.1 Lagring og handtering:

Produktet m& lagres i et rent og trygt milig for & fornindre skade pd produktet.
Se lagringsspesifikasjoner under seksjonen for produktspesifikasjon.

3.4.2 Instruksjon for fjerning:

a. Senk benholderne ved & klemme sammen utlgserhdndtaket, og senk samtidig
bena sakte ned til ansket niva.

b. Fjern pasientens ben forsiktig fra benholderne.

c. Benholderne skal vcere i vertikal posision for fjerning fra soklene. Lasne
klemmen/sokkelen, og ta ut benholderne.

Veiledning for feilsgking:

Denne enheten har ikke en veiledning for feilsgking. Ved behov for teknisk stgtte
maA brukeren av utstyret farst ta kontakt med Hill-Roms tekniske statte.

Vedlikehold av enhet:

Kontroller at alle etikettene er installert og kan leses. Erstatt etiketter som
ngdvendig ved & bruke en plastskrape for & fierne etiketten. Bruk en
alkoholserviett for & fierne eventuelle limrester.

Trenger du & reparere eller erstatte enheten, kontakter du Allen Medical Systems,
Inc. ved hjelp av informasjon fra kontaktinformasjonen, avsnitt (1.3).

4 Sikkerhetsregler og generell informasjon:
4.1 Generelle sikkerhetsadvarsler og forsiktighetsregler:

& ADVARSEL:

a. Skal ikke brukes hvis produktet har synlig skade.

b. Fgr du bruker denne enheten, m& du lese instruksjonene for oppsett og bruk
av utstyret. Gjgr deg kjent med produktet far det brukes pd en pasient.

c. For & hindre skade p& pasienten og/eller brukeren, og/eller skade pd& utstyret, mdé
du undersake enheten og sideskinnene pd operasjonsbordet for potensiell skade
eller slitasje far bruk. lkke bruk enheten hvis det finnes synlige skader, hvis det
mangler deler, eller hvis den ikke fungerer som forventet.
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Les og forstd alle advarsler i denne hédndboken og pd selve enheten fgr 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.
Andre posisjoneringsenheter ber anvendes ved bruk av benholderen
i Trendelenburg eller bakovervendt Trendelenburg.

Pasientens toer kan stikke utenfor enden av benholderskoen.

Produktet med spesifiserte skinneklemmer.

Kontroller om pasienten har kontakt med trykkpunkter, og rédfer deg med lege
for bruk.

Advar brukeren mot & bruke polstring som ikke er godkjent.

Sikre pasientens ben i skoene fegr det gjeres justeringer.

& FORSIKTIG:

a.

b.

lkke rengjer benholderen ved & legge den i voeske eller med haytrykksspyling.
Slike handlinger kan skade produktet.

lkke hev Idret mer enn 90° mot overkroppen, ettersom det kan pd&fere pasienten
nerveskader.

. For & hindre skade pd pasienten og/eller brukeren, og/eller skade p& utstyret,

ma alle endringer, oppgraderinger eller reparasjoner utfagres av en Allen-
autorisert spesialist. Mislighold kan fare til at garantien blir ugyldig.

Hold pasienten og helsepersonell vekk fra omrddet mellom gassficeren
og hovedstgttergret. Mulig klemfare ved svcert hgy litotomi.

lkke overskrid den sikre arbeidsbelastningen som er vist i tabellen for
produktspesifikasjoner.

4.2 Produkispesifikasjoner:

Mekaniske spesifikasjoner ‘ Beskrivelse

91 cmx45.7c mx30cm (353/4"x 18"x 113/4")

Produktmall
(Ix b xh)

Materiale Rustfritt stdl, aluminium og
lavtemperaturspolymerer.

Sikker arbeidsbelastning .

o0& enheten 159 kg (350 pund) pasient
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Totalvekt for hele enheten

Lagringsspesifikasjoner

Temperatur ved oppbevaring

O-YFASI, O-YFES OG O-YFESP: 7,4 kg
(16,5 pund.) hver O-YFSI: 5 kg (12 pund) hver.

Beskrivelse
=29 til 60 °C

Omrdde for relativ fuktighet, lagring

15 11 85 %

Driftstemperatur

Omrdde for relativ fuktighet, operasjon
Elektriske spesifikasjoner
Ikke relevant.
Programvarespesifikasjoner
Ikke relevant.
Kompatibilitetsspesifikasjoner

Yellofin Stirrups er kompatible med:

e Easy Lock® Blade Clamp: A-40040USA, A-

Denne enheten er ment & brukes i et
kontrollert miljg i et operasjonsrom.
Beskrivelse

Ikke relevant.

Beskrivelse
Ikke relevant.
Beskrivelse

40041EU, A-40042USTORBRITTANIA, A-
40043JAPAN
e Tri-Clamp: A-40016 (USA), A-40016 (EU)
¢ Universell Accessory Clamp: A-40015
e Universal Clamp: O-RCP2
e Rail Clamp: O-RC2
e Eller tilsvarende klemmer.

Pads:
e Yellofins Reusable Pad: O-AMA68S0.6S

Kompatibilitet for operasjonsrombordet

Allen Yellofin-benholderne er kompatible
med fglgende skinnestiler for
operasjonsbord: USA, Storbritannia, EU, DEN,
JP, SVEITS, basert pd valg av klemmer.

Merknad: Sjekk den tilsvarende bruksanvisningen for de produktene som er nevnt i

tabellen ovenfor.

4.3 Steriliseringsinstruksjoner:

Denne enheten er ikke beregnet pd & steriliseres. Utstyret kan bli skadet.

4.4 Instruksjon for rengjering og desinfisering:

A ADVARSEL:
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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.

e lkke legg enhetenivann. Utstyret kan bli skadet.

e Bruk en klut og en kvaterncer ammoniumbasert desinfeksjons-/rengjeringslasning for
& rengjere og desinfisere utstyret.

e Lesog felg produsentens anbefaling for desinfeksjon.
Les og falg instruksjonene for rengjeringsproduktet. Veer forsiktig pd omréder hvor
vaeske kan komme inn i mekanismen.
Terk av enheten med en ren, tarr klut.

e Kontroller at enheten er tarr fer du lagrer den eller bruker den igjen.

fi FORSIKTIG: IKKE LEGG PUTENE | VASKE
FORSIKTIG: IKKE BRUK BLEKEMIDLER ELLER FENOL PA PUTEN

5 Oversikt over gjeldende standarder:

Serienr. Standarder

Beskrivelse

1 EN 62366-1

Medisinsk utstyr — Del 1: Teknisk anvendelse av egnetheten til
medisinsk utstyr

2 ENISO 14971

Medisinsk utstyr — Bruk av risikostyring for medisinsk ufstyr.

3 EN 1041

Produsentinformasjon som leveres sammen med medisinsk
utstyr

4 EN ISO 15223-1

Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk
pd etiketter, som merking og til informasjon — Del 1:
Generelle krav

5 ENISO 10993-1

Biologisk evaluering av medisinsk utstyr — Del 1: Evaluering
og preving i en risikostyringsprosess

) IEC 60601-2-46

Medisinsk elektrisk utstyr — Del 2-46: Spesielle krav til den
grunnleggende sikkerheten og viktige ytelsen fil
operasjonsbordene

7 ISTA

ISTA-standarder (International Safe Transit Association) for
pakningstesting
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WAINE UWAGI

Przed zastosowaniem tego wyrobu oraz innych urzqdzen medycznych
U pacjenta zaleca sie przeczytanie Instrukcji obstugi i zapoznanie sie
z produkiem.

« Przed uzyciem niniejszego wyrobu u pacjenta nalezy przeczytac i zrozumiec
wszystkie ostrzezenia zawarte w ninigjszej instrukcji i umieszczone na
etykietach produktu.

«  Symbol & ma na celu ostrzezenie uzytkownika o waznych procedurach
lub instrukcjach bezpieczenstwa dotyczgcych uzytkowania tego wyrobu.

Symbol [[ﬂ na etykietach informuje o koniecznosci zapoznania sie
z instrukcjqg obstugi.

« Techniki opisane w niniejszej instrukcji sg wytgcznie sugestiami producenta.
Odpowiedzialno$¢ za przebieg leczenia pacjenta z uzyciem niniejszego
wyrobu spoczywa na lekarzu prowadzgcym.

« Przed kazdym uzyciem wyrobu nalezy sprawdzi¢, czy jest on sprawny.

«  Wyréb moze byc¢ obstugiwany wytgcznie przez przeszkolony personel.

« Wszelkie  modyfikacje, modernizacje i naprawy muszg byc
przeprowadzane przez upowaznionego specjaliste.

« Ninigjsza instrukcja zawiera wazne informacje, dlatego nalezy jg zachowac.

- Wszelkie powazne wypadki, ktére wystgpity w zwigzku z wyrobem,
nalezy zgtaszac producentowi i wtasciwemu organowi wymienionemu
w tym dokumencie.
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Yellofin® Stirrups (O-YFASI, O-YFSI, O-YFES, O-YFESP)
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1 Informacje ogodlne:

Allen Medical Systems, Inc. jest spdtkg zalezng firmy Hill-FRom, Inc. (NYSE: HRC),
wiodgcego $wiatowego producenta i dostawcy technologii medycznych oraz ustug
pokrewnych dla branzy ochrony zdrowia. Jako lidera w dziedzinie pozycjonowania
pacjentébw inferesuje nas poprawa  wynikdw  uzyskiwanych U pacjentow
i bezpieczenstwo opiekundw przy jednoczesnym zwiekszeniu skutecznosci dziatan
naszych klientdw. Nasza inspiracja pochodzi z dostarczania innowacyjnych rozwigzan
zaspokajajgcych najpilniejsze potrzeby naszych klientdw. Angazujemy sie w naszg prace,
aby lepiej sprostac potrzebom i codziennym wyzwaniom zwigzanym ze Srodowiskiem
pacjentéw. Niezaleznie od tego, czy opracowujemy rozwigzanie pozwalajgce sprostac
wyzwaniom zwigzanym z pozycjonowaniem pacjentdéw, czy tez tworzymy system
zapewniajgcy bezpieczny i skuteczny dostep chirurgiczny dla zespotu operacyjnego,
zalezy nam na dostarczeniu produktdw o wyjgtkowej wartosci i jakosci.

Produkty firmy Allen sg wspierane przez szybki i niezawodny serwis oraz pokazy
produktéw w siedzibie klienta.

1.1 Informacja o prawach autorskich:
Wersja

© 2019 Allen Medical Systems Inc. WSZELKIE PRAWA ZASTRZEZONE.

ladna cze$¢ niniejszego tekstu nie moze by¢é powielana ani przekazywana
w jakiejkolwiek formie ani w jakikolwiek sposéb, elektronicznie ani mechanicznie,
w tym poprzez fotokopiowanie, nagrywanie, ani przez jakikolwiek system informaciji lub
wyszukiwania bez pisemnej zgody firmy Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
Informacje zawarte w niniejszej instrukcji sg poufne i nie mogg by¢ ujawniane stronom
trzecim bez wczesniejszego uzyskania pisemnej zgody firmy Allen Medicall.

1.2 ZInakitowarowe:

Informacje o  znakach  ftowarowych  mozna znalezE na  stronie
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Produkt moze by¢ chroniony co najmniej jednym patentem. Informacje na temat
patentdw mozna znalez¢ na stronie internetowej www . Hill-rom.com/patents.
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1.3 Dane do kontaktu:

Informacje do zamodwien zawiera katalog.

Dane do kontaktu z dziatem obstugi klienta firmy Allen:

% Ameryka Pin. \7# Inne kraje

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

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

1.4 Uwagi dotyczqce bezpieczenstwa:

1.4.1 Informacja o symbolu zagrozenia dla bezpieczenstwa:

DOSZLO DO POGORSZENIA JAKOSCI MATERIALU, Z KTOREGO ZOSTAL

f NIE UZYWAC, JESLI PRODUKT MA WIDOCZNE USZKODZENIA LUB JESLI
WYKONANY.

1.4.2 Informacja dotyczaca nieprawidtowego uzytkowania sprzetu:

Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo
otwarte przed uzyciem. Wszelkie modyfikacje, modernizacje i naprawy muszqg by
przeprowadzane przez upowaznionego specjaliste.

1.4.3 Informacja dla uzytkownikéw i/lub pacjentow:

Wszelkie powazne wypadki, ktére wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac
producentowii wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym przebywa
uzytkownik i/lub pacjent.

Uwaga: Instrukcje obstugi zawiera podrecznik uzytkownika stotu operacyjnego
dostarczony przez jego producenta. Nalezy zawsze sprawdza¢ maksymalne
obcigzenie stotu operacyjnego danego producenta.

f NIGDY NIE PRZEKRACZAC DOPUSZICZALNEGO OBCIAZENIA STOLU
OPERACYJNEGO.
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1.4.4 Bezpieczne usuwanie:

Klienci powinni
regionalnych

i/lub

przestrzegac wszystkich przepisow krajowych, wojewddzkich,

lokalnych w zakresie bezpiecznego usuwania wyrobdéw

i akcesoridow medycznych. W razie wagtpliwosci uzytkownik powinien najpierw
skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego firmy Hill-Rom w celu uzyskania
wskazéwek dotyczgceych protokotdw bezpiecznego usuwania.

1.5 Obstuga systemu:

1.5.1 Odpowiednie symbole:

Uzyty symbol

Opis

Odniesienie

Oznacza, ze wyrdb jest wyrobem
medycznym.

MDR 2017/745

zd

Oznacza producenta wyrobu
medycznego.

PN-EN ISO 15223-1

SN

Oznacza numer seryjny producenta.
Numer seryjny wyrobu jest zakodowany
jako TRRTTSSSSSSS.

e RR oznacza rok produkcji,
tj. 118TTSSSSSSS, gdzie 18
oznacza 2018r.

e TT oznacza numer tygodnia
produkcji w standardowym
kalendarzu. (Zawiera zera
poczgtkowe).

e SSSSSSS jest unikalnym numerem
kolejnym (sekwencyjnym).

PN-EN ISO 15223-1

Oznacza globalny numer jednostki
handlowej (ang. Global Trade Item
Number) wyrobu medycznego.

21 CFR 830 MDR
2017/745

Wskazuje kod partii producenta
z wykorzystaniem daty julianskiej rddd,

gdzie r oznacza dwie ostatnie cyfry roku,

a ddd dzien roku, tj. 4kwietnia 2019 r.
bedzie przedstawiony jako 19094.

PN-EN ISO 15223-1
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-l

Oznacza date produkcji wyrobu
medycznego.

PN-EN ISO 15223-1

REF

Oznacza numer katalogowy
producenta.

PN-EN ISO 15223-1

AN

Oznacza, ze uzytkownik musi zapoznac
sie z instrukcjg obstugi, aby uzyskac
wazne przestrogi, takie jak informacje
ostrzegawcze i srodki ostroznosci.

PN-EN ISO 15223-1

&

Oznacza, ze wyrdb nie zawiera
naturalnej gumy ani suchej naturalnej
gumy lateksowe.

PN-EN ISO 15223-1

EC REP

Oznacza autoryzowanego
przedstawiciela we Wspdlnocie
Europejskiej.

PN-EN ISO 15223-1

C€

Oznacza, ze wyrdb medyczny
jest zgodny z ROZPORZADZENIEM
(UE) 2017/745.

MDR 2017/745

Oznacza ostrzezenie.

PN-IEC 60601-1

]

Oznacza, ze uzytkownik musi zapoznac
sie z instrukcjg obstugi.

PN-EN ISO 15223-1

1.5.2 Docelowa populacja uzytkownikéw i pacjentow:

Uzytkownik docelowy: Chirurdzy, pielegniarki, lekarze i personel sali operacyjnej
zaangazowany w zabieg wykonywany z uzyciem tego wyrobu. Produkt nie jest
przeznaczony dla oséb niebedgcych cztonkami fachowego personelu medycznego.

Populacje docelowe:
Ten wyrdb jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw o masie ciata
nieprzekraczajgcej bezpiecznego obcigzenia roboczego okreslonego w czesci
4.2 Specyfikacja produktu.
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1.5.3 Zgodnos$¢ z przepisami dotyczacymi wyrobéw medycznych:

jest oznaczony znakiem CE zgodnie z regutg 1 zatgcznika VI do

c € Ten produkt jest nieinwazyjnym wyrobem medycznym klasy I. Ten system

ROZPORZADZENIA (UE) 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych.

1.6 Uwagi dotyczgce EMC:

Nie jest to wyrdb elektromechaniczny. Ztego wzgledu deklaracje EMC nie

obowigzuja.

1.7 Avutoryzowany przedstawiciel w WE:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

TEL.: +33 (0)297 5092 12

1.8 Informacje dotyczqgce produkciji:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA

800-433-5774 (AMERYKA POtNOCNA)
978-266-4200 (INNE KRAJE)

1.9 Dane importera do UE:

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

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Dane przedstawiciela w Australii:

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 Identyfikacja podzespotéw systemu:

But

Podktadka buta

Uchwyt
zaciskowy

Mechanizm
blokujgcy buta

Podnosnik >

Zacisk szyny

2.2 Kod i opis produktu:

O-YFASI - Allen Yellowfins Stirrups with lift-Assist
O-YFSI — Allen Yellowfins Stirrups without lift-Assist
O-YFES - Allen Yellowfins Elite Stirrups

O-YFESP — Allen Pinkfin Elite
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2.3 Tabela zawierajgca wykaz akcesoriow i materiatow eksploatacyjnych:

Ponizszy wykaz zawiera akcesoria i elementy, ktére mogq by¢ uzywane z tym wyrobem.

Nazwa akcesorium Numer produktu

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 Cafcher®system " O-UCADEN [Denyer), 0-UCH) (tapan]
Shoulder Supports A-63500
Wozek na strzemie A-30015
Nazwa materiatu eksploatacyjnego Numer produktu
Easy Catcher® Disposable System O-EC51, O-EC52
Uro Catcher Drapes O-UC31, O-UC32
Brachytherapy Drapes for Uro Catcher System A-50008
Allen Safety Drape A-22000

Uwaga: Informacje na temat produktow wymienionych w powyzszej tabeli mozna
znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi.

A PRZESTROGA: Ponowne uzycie produkiéw jednorazowych doprowadzi
do przeniesienia zakazenia i/lub awarii wyrobu.
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24

25

2.6

Wskazanie do stosowania:

Strzemiona Stirrups sg stosowane w réznych zabiegach chirurgicznych, w tym m.in.
ginekologicznych, urologicznych, laparoskopowych, chirurgii ogdlinej oraz chirurgii
robotycznej. Wyroby te mogq by¢ uzywane w przypadku szerokiej populacii
pacjentdw, zgodnie z decyzjg personelu medycznego lub placowki.

Przeznaczenie:

Strzemiona Stirrups stuzg do pozycjonowania i podtrzymywania stép, podudzi i ud
pacjenta podczas réznych zabiegdw chirurgicznych, w tym m.in. ginekologicznych,
urologicznych, laparoskopowych, chirurgii ogdlnej oraz chirurgii robotycznej.
Wyroby te sq przeznaczone do uzytku przez personel medyczny w sali operacyjne;.

Ryzyko resztkowe:

Ten produkt spetnia wymogi okreslone w odpowiednich normach dotyczgcych
bezpieczenstwa oraz dziatania. Nie mozna jednak catkowicie wykluczy¢
zniszczenia wyrobu spowodowanego niewtasciwym uzyciem, uszkodzenia wyrobu
ani zagrozen funkcjonalnych lub mechanicznych.
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3 Konfiguracja i uzytkowanie sprzetu:

3.1 Przed uzyciem:

a. Sprawdzi¢ produkt pod kgtem widocznych uszkodzen lub ostrych krawedz,
ktore mogty powstac w wyniku upuszczenia lub uderzenia podczas
przechowywania.

b. Przed kazdym uzyciem upewni¢ sie, ze produkt zostat odpowiednio
wyczyszczony i zdezynfekowany, a nastepnie wytarty do sucha.

3.2 Konfiguracja:

a. Przed zastosowaniem strzemion Yellofin nalezy ocenic¢ stan zdrowia pacjenta,
aby upewnic sie, ze nie wystepujq przeciwwskazania do stosowania wyrobdw
do pozycjonowania ndég (np. niedawno przebyta operacja biodra).

b. Strzemiona Yellofin sg mocowane do szyn stotu za pomocqg standardowych
zaciskow.

c. Umiesci¢ zaciski w okolicy stawu biodrowego pacjenta. Buty strzemion
posiadajg od spodu oznaczenia dla prawej i lewej nogi pacjenta.

d. Ptaski element mocowania Yellofin umiesci¢ w zacisku Easy Lock Blade Clamp
A-40040, A-40041, A-40042, A-40043 lub jego odpowiedniku.
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e.

Po zamocowaniu strzemienia w zacisku szyny mocno zacisng¢ uchwyt.

& OSTRZEZENIE: Przed uzyciem uchwyt musi zostaé mocno dokrecony.

Wstepnie ustawic¢ buty strzemion, luzujgc mechanizm blokujgcy butai przesuwajgc
but wzdtuz stupka, az gérma (tydkowa) cze$¢ buta znajdzie sie mniej wiecej
w potowie tydki pacjenta. Ustawi¢ mechanizm Boot Locking Mechanism w pozycii
zablokowania. Powtdrzy¢ powyzszg procedure dla drugiego strzemienia.

Ustawi¢ strzemiona tak, aby znajdowaty sie na wysokosci stotu, Sciskajgc uchwyt
zwalniajgey i przesuwajqc strzemie w dot.

Pozycjonowanie pacjentéow w strzemionach Stirrups

h.

UpewniC sie, ze pacjent zostat utozony na stole operacyjnym zgodnie
Z wymaganiami zabiegu i chirurga.

Wstepnie ustawic buty strzemion w odpowiedniej pozycji. Poluzowa¢ mechanizm
zaciskowy buta i przesung¢ but wzdtuz stupka, az gérna (tydkowa) czesc buta
znajdzie sie mniej wiecej w potowie tydki pacjenta. Docisng¢ zacisk.

UWAGA: W przypadku pacjentdw o wiekszej masie ciata mozna uzy¢
wyscietanej ostony ramienia, ktéra ochrania nadgarstek, reke i ramie.
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Pozycjonowanie pacjenta powinno by¢ przeprowadzone przez dwodch
cztonkdw personelu. Podtrzymac obie nogi pacjenta, jedng rekg chwytajgc za
piete, a drugg wsuwajgc pod kolano. Delikatnie zgig¢ kolana i jednoczesnie
umiesci¢ obie nogi w butach.

Upewnic sie, ze piety pacjenta sq prawidtowo utozone w czesci pietowej butow.

Nalezy przestrzega¢ nastepujgcych ogdlnych wytycznych dotyczgcych
prawidtowego poczgtkowego zgiecia ndg:
e W przypadku ustawienia w niskiej pozycji litotomijnej nalezy uwazac,
aby nie doszto do nadmiernego wyprostu ndg podczas uzyskiwania
pozgdanego stopnia odwiedzenia.

e W przypadku ustawienia w sredniej lub wysokiej pozyciji litotomijnej
nalezy zastosowac minimalne poczgtkowe zgiecie i odwiedzenie nog,
poniewaz podczas podnoszenia nég dojdzie do ich zwiekszenia.

. Podczas pozycjonowania kostka, kolano i przeciwne ramie pacjenta powinny

znajdowac sie we wzglednie prostej linii. U wiekszosci pacjentdw  kagty
odwiedzenia uda i stopy majg w przyblizeniu takie same wartosci.

Aby precyzyjnie wyregulowac¢ potozenie i zgiecie buta, nalezy jedng rekg
podtrzymac czes¢ pietowqg buta, a drugg poluzowac mechanizm zaciskowy

buta o okoto Vi obrotu. Oburgcz przytrzymac i ustawi¢ but w zgdanej pozycii.
Ustawi¢ mechanizm zaciskowy w pozycji zablokowania.

Przeprowadzi¢ ostateczng kontrole, aby upewnic sie, ze piety pacjenta sg
prawidtowo utozone w czesci pietowej butdw i ze na tydki nie jest wywierany
nacisk. Noga w bucie musi by¢ wysrodkowana, aby wyeliminowac nacisk na
nerw strzatkowy. Zapig¢ podktadke buta.

Umiesci¢ serwete Allen Safety Drape na obu nogach, aby w czasie zabiegu
mie¢ mozliwos¢ statego monitorowania utozenia ndg.

& OSTRZEZENIE: W przypadku stosowania strzemion w pozycji Trendelenburga
bgdz anty-Trendelenburga nalezy uzy¢ dodatkowych  urzgdzen
pozycjonujgcych.
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Zamocowac zacisk szyny w
okolicy stawu biodrowego
pacjentaizatozyc strzemie.
Uchwyty  powinny byc
montowane po  stronie
zewnetrznej. But powinien
otaczac gdérng czesc tydki.

Scisniecie uchwytu
One-Touch W lewo
odblokowuje i  steruje

elementami  sterujgcymi
odwodzeniem,
przywodzeniem i pozycjq
litotomiing strzemienia.

3.3 Elementy sterujqce i wskazniki wyrobu:

Poluzowac¢ uchwyt
sterujgcy, aby
dostosowac

stopien zgiecia,
wyprostowania,
przywiedzenia,
odwiedzenia i obrotu.

Sprawdzi¢, czy
uchwyty sterujgce sq
ustawione w pozyciji
zablokowania.

Upewnic sie,
ze zacisk szyny
Zzamocowanym
strzemieniem jest

wyréwnany z biodrem
pacjenta. Palce stopy,
kolano i przeciwlegte
ramie pacjenta
powinny  znajdowac
sie w linii proste;.

Ten symbol oznacza prawq stope pacjenta

Ten symbol oznacza lewq stope pacjenta

Skala przedstawia kat pozycji
litotomijnej (tylko dla odniesienia).
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3.4 Instrukcje dotyczqce przechowywania, obstugi i zdejmowania:

3.4.1 Przechowywanie i obstuga:

Produkt nalezy przechowywac¢ w czystym i bezpiecznym miejscu, aby zapobiec jego
uszkodzeniu. Nalezy zapoznac sie ze specyfikacjg przechowywania w czesci
Specyfikacja produktu.

3.4.2 Instrukcja dotyczgca zdejmowania:

a. Scisngé¢ uchwyty zwalniajgce, a nastepnie opusci¢ strzemiona, powoli obnizajgc
jednoczesnie obie nogi do zgdanego poziomu.

b. Delikatnie wyjac¢ nogi pacjenta ze strzemion.

c. Wcelu wyjecia z gniazd strzemiona powinny by¢ ustawione pionowo.
Poluzowac zacisk/gniazdo i wyjac strzemiona.

3.5 Przewodnik dotyczgcy rozwigzywania problemoéw:

Dla tego wyrobu nie opracowano przewodnika dotyczgcego rozwigzywania
problemdw. W celu uzyskania pomocy technicznej uzytkownik wyrobu powinien
najpierw skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Hill-Rom.

3.6 Konserwacja wyrobu:

Nalezy upewnic sie, ze wszystkie etykiety sg przymocowane i mozna je odczytac.
W razie potrzeby nalezy wymienic etykiety, uzywajgc plastikowego skrobaka do
usuniecia etykiety. Usungc resztki kleju za pomocg chusteczki nasgczonej alkoholem.

W razie konieczno$ci naprawy lub wymiany wyrobu nalezy skontaktowac sie z firmqg Allen
Medical Systems, korzystajgc z informacji podanych w czesci Dane do kontaktu (1.3).

4 Srodki ostroznosci dotyczgce bezpieczenstwa i informacje ogéine:

4.1 Ogodlne ostrzezenia i przestrogi dotyczqce bezpieczenstwa:

& OSTRZEZENIE:

a. Nie wolno uzywac¢ produktu w przypadku jego widocznego uszkodzenia.

b. Przed przystgpieniem do korzystania z wyrobu nalezy zapoznac sie z jego
instrukcjg obstugi. Przed zastosowaniem produktu u pacjenta nalezy zapoznacé
sie z jego obstugq.

c. Aby unikng¢ obrazen ciata pacjenta i/lub uzytkownika oraz uszkodzenia sprzetu,
przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wyrdb i szyny boczne stotu operacyjnego pod kgtem
uszkodzen i zuzycia. Nie nalezy uzywac wyrobu w przypadku widocznych uszkodzen,
brakujagcych czesci lub dziatania wyrobu w sposdb niezgodny z oczekiwaniami.

Document Number: 80028160 Strona 303 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

INSTRUKCJA OBSLUGI

Q™o

k.

Przed uzyciem niniejszego wyrobu u pacjenta nalezy przeczytac i zrozumiec
znaczenie wszystkich ostrzezen zawartych w niniejszej instrukciji i umieszczonych
na etykietach produktu.

Przed kazdym uzyciem wyrobu nalezy sprawdzi¢, czy jest on sprawny.

Wyréb ten moze by¢ uzywany wytqcznie przez przeszkolony personel medyczny.
W  przypadku stosowania strzemion w pozycji Trendelenburga bqgdz
anty-Trendelenburga nalezy uzy¢ dodatkowych urzgdzen pozycjonujgcych.
Palce pacjenta mogg wystawac poza krawedz buta strzemienia.

Uzywac wyrobu z wyszczegdlnionymi zaciskami szyn.

Przed uzyciem wyrobu nalezy sprawdzi¢ punkty nacisku na ciato pacjenta
i skonsultowac sie z lekarzem.

Nie uzywac niezatwierdzonej wysciotki.

Przed dokonaniem regulacji nalezy unieruchomic¢ nogi pacjenta w butach.

A PRZESTROGA:

a.

b.

Nie nalezy czyscic¢ strzemion poprzez zanurzanie ich w ptynie bgdz stosowanie
natrysku wysokoci$nieniowego. Moze to spowodowac uszkodzenie produktu.

Kat pomiedzy udem a klatkg piersiowq pacjenta nie powinien by¢ wiekszy niz
90°, poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie nerwdw pacjenta.

Aby unikng¢ obrazen ciata pacjenta i/lub uzytkownika oraz uszkodzenia sprzetu:
wszelkie modyfikacje, modernizacje i naprawy muszq by¢ przeprowadzane

przez upowaznionego specjaliste firmy Allen. Nieprzestrzeganie tej zasady moze
skutkowac uniewaznieniem gwaranciji.

Pacjenci i opiekunowie nie powinni zblizac sie do strefy pomiedzy sitownikiem
pneumatycznym a wspornikiem gtéwnym. W przypadku skrajnie wysokiej pozyciji
litotomijnej istnieje ryzyko zakleszczenia.

Nie wolno przekraczac¢ bezpiecznego obcigzenia roboczego podanego w tabeli
specyfikacji produktu.

4.2 Specyfikacja produktu:

Specyfikacja mechaniczna Opis

Wymiary produktu (353/4 cala x 18 cali x 11 3/4 cala)

91 cm X 45.7cm X 30cm

(dt. x szer. x wys.)

Materiat

Stal nierdzewna, aluminium oraz polimery
niskotemperaturowe.

Bezpieczne obcigzenie robocze wyrobu | Pacjent o masie ciata 159 kg (350 funtow)
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Catkowita masa kompletnego wyrobu

Parametry przechowywania
Temperatura podczas przechowywania

O-YFASI, O-YFES i O-YFESP: 7,4 kg (16,5 funta)
(kazdy wyrdb). O-YFSI: 5 kg (12 funtow)
(kazdy wyrdb).

Opis
Od -29°C do +60°C

Zakres wilgotnosci wzglednej podczas
przechowywania

Od 15% do 85%

Temperatura podczas pracy

Zakres wilgotnosci wzglednej
podczas pracy

Nie dotyczy

Specyfikacja oprogramowania
Nie dotyczy

Wyroby zgodne ze strzemionami Yellofin:

Specyfikacja elektryczna

Specyfikacja zgodnosci

Ten wyrdb jest przeznaczony do pracy w
kontrolowanym srodowisku sali operacyjne;.

Opis

Nie dotyczy

Opis
Nie dotyczy
Opis

e Easy Lock® Blade Clamp: A-40040US,

A-40041EU, A-40042UK, A-40043Japan
e Tri-Clamp: A-40016(US), A-40016(EU)
e Universal Accessory Clamp: A-40015
e Universal Clamp: O-RCP2
e Rail Clamp: O-RC2
e lub zaciski rbwnowazne

Podktadki:
e Yellofins Reusable Pad: O-AMA68S0.6S

Zgodnosc¢ ze stotem operacyjnym

Strzemiona Allen Yellofin sq zgodne

z nastepujgcymi standardami szyn stotu
operacyjnego: US, UK, EU, DEN, JP,

SWISS w zaleznosci od wybranego zacisku.

Uwaga: Informacje na temat produktow wymienionych w powyzszej tabeli mozna
znalez¢ w odpowiedniej instrukciji obstugi.

4.3 Instrukcja dotyczqca sterylizaciji:

Ten wyrdb nie jest przeznaczony do sterylizacji. Moze dojs¢ do uszkodzenia sprzetu.
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4.4 Instrukcje dotyczqgce czyszczenia i dezynfekciji:

A OSTRZEZENIE:

e Do czyszczenia wyrobu nie wolno uzywac wybielaczy ani produktdw zawierajgcych
wybielacz. Moze dojs¢ do obrazen ciata lub uszkodzenia sprzetu.

e Po kazdym uzyciu nalezy wyczysci¢ wyrdb za pomocq chusteczek nasgczonych
alkoholem.

e Nie umieszczac wyrobu w wodzie. Moze dojs¢ do uszkodzenia sprzetu.

e Do czyszczenia i dezynfekcji wyrobu nalezy uzywac szmatki i roztworu
dezynfekujgcego/czyszczgcego zawierajgcego czwartorzedowe zwigzki amoniowe.

e Nalezy przeczytac zalecenia producenta dotyczgce dezynfekcji niskiego poziomu
i przestrzegac ich.

e Nalezy przeczytac instrukcje dotyczqce Srodka czyszczgcego i przestrzegac ich.
Zachowac ostroznos¢ w miejscach, w ktérych ptyn moze dostac sie do mechanizmu.

o Wytrze¢ wyrdb czystq, suchg szmatkq.
Przed schowaniem lub ponownym uzyciem wyrobu nalezy upewnic sie, ze jest on suchy.

iji PRZESTROGA: NIE WOLNO ZANURZAC PODKtADEK W PLYNACH.
PRZESTROGA: DO CZYSZCZENIA PODKtADEK NIE WOLNO UZYWAC WYBIELACZY
ANI POCHODNYCH FENOLU.

5 Wykaz stosownych norm:

Nr Normy Opis

Wyroby medyczne — Czes¢ 1: Zastosowanie inzynierii

1 PN-EN 62366-1
62366 uzytecznosci do wyrobdéw medycznych

Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem

2 | PN-ENISO 14971 do wyrobéw medycznych.

3 | PN-EN 1041 Informacje dostarczane przez wytwoérce wyrobédw medycznych

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach
4 | PN-ENISO 15223-1 | wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach — Cze$¢ 1: Wymagania ogdine

Biologiczna ocena wyrobdéw medycznych — Czes¢ 1: Ocena

5 PN-EN ISO 10993-1 | . . . : :
i badania w procesie zarzgdzania ryzykiem

Medyczne urzgdzenia elekiryczne — Czesc¢ 2-46: Wymagania
6 IEC 60601-2-46 szczegdtowe dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego
oraz funkcjonowania zasadniczego stotéw operacyjnych

Normy organizacii International Safe Transit Association

7 ISTA obejmujgce testy opakowan
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AVISOS IMPORTANTES

Antes de utilizar este ou qualquer outro tipo de aparelho médico
num paciente, recomenda-se que leia o Manual de utilizacdo
e se familiarize com o produto.

« Leia e compreenda todos os avisos contidos neste manual e no proprio
dispositivo antes de o utilizar com um paciente.

« O simbolo & destina-se a alertar o ufilizador para procedimentos
importantes ou instrucdes de seguranca relacionadas com a utilizacdo
deste dispositivo.

O simbolo EE nos rétulos indica que deve consultar o manual de
utilizacdo para proceder a utilizacdo do produto.

« Astécnicas detalhadas neste manual sdo apenas sugestdes do fabricante.
O médico assistente € o responsdvel final pelos cuidados prestados ao
paciente relativamente a este dispositivo.

« O funcionamento do dispositivo deve ser verificado antes de cada
utilizacdo.

« Este dispositivo apenas deve ser utilizado por pessoal qualificado.

« Todas as modificacoes, atualizacdoes ou reparacdes tém de ser efetuadas
por um especialista autorizado.

«  Mantenha este manual disponivel para referéncia futura.

« Qualqguer incidente grave ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente indicados neste
documento.
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1

Informagoes gerais:

A Allen Medical Systems, Inc. € uma subsididria da Hill-lRom, Inc. (NYSE: HRC),
um fabricante e fornecedor lider mundial de tecnologias médicas e servicos
relacionados com a industria de cuidados de saude. Enquanto lider da indUstria
no posicionamento de pacientes, a nossa paixdo & melhorar os resultados dos
pacientes e a seguranca dos prestadores de cuidados, ao mesmo tempo que
otimizamos a eficiéncia dos nossos clientes. A nossa inspiracdo advém do
fornecimento de solucdes inovadoras para responder 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 esteja a desenvolver uma solucdo para lidar com os desafios relacionados com
0 posicionamento dos pacientes ou a criar um sistema que ofereca 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
demonstracdes de produtos no local.

1.1 Aviso de direitos de autor:
Revisao
© 2019 Allen Medical Systems Inc. TODOS OS DIREITOS RESERVADOS.
E proibida a reproducdo ou fransmissGo deste texto afravés de qualquer forma
ou meio, eletrénico ou mecdanico, incluindo fotocdpias, gravacdo ou afravés de
qualqguer sistema de informacdo ou recuperacdo sem a autorizacdo por escrito
da Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical). As informacdes contidas neste
manual sdo confidenciais e ndo podem ser divulgadas a terceiros sem autorizacdo
prévia por escrito da Allen Medical.

1.2 Marcas comerciais:
As informacodes sobre marcas comerciais encontram-se em
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.
Os produtos podem estar abrangidos por uma ou mais patentes. Consulte a lista
em Hill-rom.com/patents para quaisquer patentes.
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1.3 Detalhes de contacto:

Para obter informacdes sobre encomendas, consulte o catdlogo.

Informacdes de contacto do servico de apoio ao cliente Allen:

% América do Norte ‘?w Internacional

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

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

1.4 Consideragoes de seguranga:

1.4.1 Aviso do simbolo de perigo de segurancga:

NAO UTILIZE SE O PRODUTO APRESENTAR DANOS VISIVEIS
OU DEGRADAGAO DO MATERIAL.

1.4.2 Aviso de utilizacéo indevida do equipamento:

Ndo utilize o produto se a embalagem estiver danificada ou for acidentalmente
aberta antes da utilizacdo. Todas as modificacoes, atualizacdes ou reparacdes tém
de ser efetuadas por um especialista autorizado.

1.4.3 Aviso para os utilizadores e/ou pacientes:

Qualqguer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou o paciente estdo estabelecidos.

Nota: consulte o guia do utilizador do fabricante da mesa cirlrgica para obter
instrucdes sobre a sua utilizacdo. Consulte sempre os limites de peso indicados pelo
fabricante da mesa cirlrgica.

NUNCA EXCEDA A CAPACIDADE DE PESO DA MESA DE BLOCO
V4 \  OPERATORIO
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1.4.4 Eliminacdo segura:

Os clientes devem respeitar todas as leis e regulamentos federais, estatais,
regionais e/ou locais, na medida em que sdo responsdveis pela eliminacdo segura
de acessorios e dispositivos médicos. Em caso de duvida, o utilizador do dispositivo
deverd contactar primeiro a assisténcia técnica da Hill-Rom para obter orientacdo
sobre os protocolos de eliminacdo segura.

1.5 Utilizagao do sistema:

1.5.1 Simbolos aplicaveis:

Simbolo utilizado

Descrigao

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 nuUmero de série do
dispositivo estd codificado como
1YYWWSSSSSSS.
e YYindica o ano de fabrico,
ou seja, em 118 WWSSSSSSS,
18 representa o ano de 2018.
e WW indica o nUmero da semana
de fabrico de acordo com
um calenddrio padrdo.
(Zeros a esquerda incluidos.)
e SSSSSSS € um nUmero Unico
sequencial.

EN ISO 15223-1

Indica o nUmero de artigo comercial
global do dispositivo médico

21 CFR 830 MDR 2017/745

Indica o codigo de lote do fabricante
utilizando a data Juliana aaddd,

em gue aa indica os Ultimos dois
digitos do ano e ddd indica o dia

do ano, ou seja, 4 de abril de 2019
seria representado como 19094.

EN ISO 15223-1
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]

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

AN\

Indica a necessidade de o utilizador
consultar o manual de utilizacdo
para obter informacdes preventivas
importantes, tais como avisos

e precaucoes.

EN ISO 15223-1

&

Indica que o dispositivo ndo contém
borracha natural ou Idtex de borracha
nafural seca

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 que o utilizador deve consultar
o manual de utilizacdo

EN ISO 15223-1

1.5.2 Utilizadores previstos e populacéo de pacientes:

Utilizadores previstos: cirurgidoes, enfermeiros, médicos, clinicos e profissionais de
salude de bloco operatdrio envolvidos no procedimento previsto para o dispositivo.

Ndo se destina a leigos.

Populagoes previstas:

Este dispositivo destina-se a ser utilizado em pacientes que ndo excedam o peso
nocampo de carga de trabalho

de especificacdes do produto.

segura especificado na

Document Number: 80028160

Version: C

Pagina 314

Issue Date: 18 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F

seccdo 4.2


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

MANUAL DE UTILIZAGAO

1.5.3 Conformidade com os regulamentos relativos a dispositivos médicos:

Este sistema possui marcacdo CE de acordo com aregra 1 do anexo
VIl dos regulamentos relativos a dispositivos médicos (REGULAMENTO
[UE] 2017/745).

c € Este produto € um dispositivo médico de classe | ndo invasivo.

1.6 Consideragcoes sobre CEM:

Ndo se tfrata de um dispositivo eletfromecdénico. Portanto, as declaracdes sobre
CEM ndo sdo aplicaveis.

1.7 Representante autorizado na CE:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

TEL.: +33 (0)297 5092 12

1.8 Informagoes de fabrico:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (AMERICA DO NORTE)
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

Alemanha

1.10 Informagoes sobre o promotor australiano:

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 Identificagao dos componentes do sistema:

Bota

Almofada da bota

Alavanca de
aperto

Mecanismo
de blogueio
da bota

Assisténcia
de elevacdo

Bracadeira
de calha

2.2 Coadigo e descricdo do produto:

O-YFASI - Allen Yellowfins Stirrups with lift-Assist
O-YFSI - Allen Yellowfins Stirrups without lift-Assist
O-YFES - Allen Yellowfins Elite Stirrups

O-YFESP - Allen Pinkfin Elite
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2.3 Tabelas de lista de acessorios e de componentes consumiveis:

A seguinte lista apresenta os acessoérios e componentes que podem ser utilizados
com este dispositivo.

Nome do acessorio NUmero do produto

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 (EUA), O-UCAE (UE), O-UCA4UK (RU),

Uro Catcher®System ~
O-UCA4DEN (Denyer), O-UC4J (Japdo)

Shoulder Supports A-63500

Stirrup cart A-30015

Nome do consumivel NUmero do produto

Easy Catcher® Disposable System O-EC51, 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 utilizacdo correspondente para os produtos mencionados
na tabela acima.

ATENCAO: a reutiizacdo de consumiveis descartdveis pode levar
a contaminacdo cruzada do paciente e/ou a falha do dispositivo.
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24

25

2.6

Indicagoes de utilizagado:

Estes estribos sdo utilizados numa variedade de procedimentos cirdrgicos, incluindo,
entre outros, as dreas de ginecologia, urologia, laparoscopia, cirurgia geral e
robdtica. Estes dispositivos podem ser utilizados com uma ampla populacdo de
pacientes, conforme o prestador de cuidados ou a instituicGdo determinem
adequado.

Utilizagao prevista:

Estes estribos foram concebidos para posicionar e suportar o pé, a perna e a coxa
do paciente numa variedade de procedimentos cirdrgicos, incluindo, entre outros,
as dreas de ginecologia, urologia, laparoscopia, cirurgia geral e robdtica.
Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados por profissionais de saldde em
ambiente de bloco operatorio.

Risco residual:

Este produto estd em conformidade com as normas de desempenho e seguranca
relevantes. No entanto, ndo é possivel excluir os riscos de danos no dispositivo
devido a utilizacdo incorreta, falha do dispositivo ou perigos operacionais
ou mecdanicos.
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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.

3.2 Configuragao:

a. Antes de configurar o Yellofin, avalie o paciente relativamente a quaisquer
condicdes preexistentes que possam contraindicar a utilizacdo de dispositivos
de posicionamento das pernas (por exemplo, cirurgia recente d anca).

b. O Yellofin encaixa nas calhas da mesa com bracadeiras de calha padrdo.

c. Cologue estas bracadeiras adjacentes & anca do paciente. As botas estdo
marcadas na parte inferior para os pés esquerdo e direito do paciente.

d. Insira a l@mina do suporte Yellofin no Easy Lock Blade Clamp A-40040, A-40041,
A-40042, A-40043 ou equivalente.
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e. Quando o estribo for colocado na bracadeira de calha, aperte firmemente
a alavanca.

& AVISO: a alavanca tem de ser apertada de forma segura antes
da utilizacdo.

f. Para colocar previamente as botas de estribo, desaperte o mecanismo de
bloqueio de bota e deslize a bota ao longo da haste até que a extiremidade
superior (barriga da perna) da bota esteja a meia altura da barriga da perna
do paciente. Aperte firmemente o mecanismo de blogueio da bota.
Repita o procedimento anterior para o outro estribo.

g. Coloque os estribos de forma a ficarem nivelados com a mesa,
acionando a alavanca de desbloqueio e deslocando o estribo para baixo.

Posicionar o paciente nos estribos

h. Certifique-se de que o paciente estd posicionado na mesa de bloco operatdrio
de acordo com os requisitos do procedimento e do cirurgido.

i. Cologue previaomente as botas de estribo. Desaperte o mecanismo de fixacdo
de bota e deslize a bota ao longo da haste até que a extremidade superior
(barriga da perna) da bota esteja a meia altura da barriga da perna do
paciente. Aperte a bracadeira.

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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O posicionamento do paciente deve ser realizado por dois funciondrios.
Apoie cada uma das pernas do paciente, segurando o calcanhar com uma
médo e o joelho com a outra. Flita suavemente os joelhos,
tfransferindo simultfaneamente ambas as pernas para as botas

Certifique-se de que os calcanhares do paciente estGdo 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 engquanto obtém a abducdo pretendida.

e Quando utilizar litotomia média ou alta, utilize uma flexdo e abducdo
inicial minima das pernas, uma vez que ambas irdo aumentar a medida
que as pernas sdo elevadas.

O tornozelo, joelho e ombro oposto devem ser mantidos em linha relativamente
reta durante o posicionamento. Tenha em conta que para um paciente tipico,
a coxda 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 mdo e, com a outra, desaperte o mecanismo de fixacdo da bota cerca
de Y4 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.

Coloque uma Allen Safety Drape sobre cada perna para permitir
a monitorizacdo continua da posicdo da perna durante o procedimento.

& AVISO: devem ser utilizados dispositivos de posicionamento adicionais ao
utilizar o estribo na posicdo de Trendelenburg ou na de Trendelenburg
invertida.
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3.3

Indicadores e controlos do dispositivo:

Fixe a bracadeira de calha
na articulagcdo daanca 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 controlo para
ajustar a flexdo,
extensdo, abducdo,
aducdo e rotacdo.

Ao acionar a alavanca
de controlo de um toque
para a esquerda,
desblogueia e orienta os
contfrolos de abducdo,
aducdo e litotomia
do estribo.

Certifique-se de
que as alavancas
de controlo est@o
apertadas.

Certifique-se de que a
bracadeira de calha
com e} estribo
montado estd
alinhada com a anca
do paciente. O dedo
do pé, o joelho e o
ombro oposto devem
estar alinhados.

Este simbolo representa o pé direito do paciente

Este simbolo representa o pé esquerdo do paciente

Esta escala representa o angulo de
litotomia (apenas para referéncia).
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3.4 Instru¢coes de armazenamento, manuseamento e remogao:
3.4.1 Armazenamento e manuseamento:

O produto deve ser armazenado num ambiente limpo e seguro para evitar danos.
Consulte as especificacdes de armazenamento na seccdo Especificacdes do produto.

3.4.2 Instrugdes de remogéo:

a. Acione as alavancas de desbloqueio para descer os estribos e,
simultfaneamente, faca descer as pernas lenfamente até ao nivel pretendido.

b. Retire cuidadosamente as pernas do paciente dos estribos.

c. Pararemover os estribos dos encaixes, 0s primeiros devem estar numa posicdo
vertical. Desaperte a bracadeira/o encaixe e remova os estribos.

3.5 Guia de resolucao de problemas:

Este dispositivo ndo possui um guia de resolucdo de problemas. Para obter assisténcia
técnica, o utilizador do dispositivo deve, em primeiro lugar, contactar a assisténcia
técnica da Hill-Rom.

3.6 Manutengao do dispositivo:

Certifique-se de que todos os rétulos estdo colocados e sdo legiveis. Substitua os
rétulos, se necessdrio, utilizando um raspador de pldstico para remover o rétulo.
Utilize um toalhete com dlcool para remover quaisquer residuos de cola.

Contacte a Allen Medical Systems, Inc. se precisar de reparar ou substituir o dispositivo.
Contacte-nos utilizando as informacdes da seccdo de detalhes de contacto (1.3).

4 Precaucgoes de seguranca e informagoes gerais:

4.1 Avisos e chamadas de atengdo gerais de seguranga:

& AVISO:

a. Ndo utilize o produto se este apresentar danos visiveis.

b. Antes de utilizar este dispositivo, leia as instrucdes de configuracdo e utilizacdo
do equipamento. Familiarize-se com o produto antes de o aplicar num paciente.

c. Para evitar lesdes no paciente e/ou no utilizador e/ou danos no equipamento,
examine o dispositivo e as calhas laterais da mesa cirdrgica quanto a potenciais
danos ou desgaste antes da utilizacdo. Ndo utilize o dispositivo se forem visiveis
danos, se faltarem pecas ou se este ndo funcionar conforme esperado.
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Leia e compreenda todos os avisos contidos neste manual e no préprio
dispositivo antes de o utilizar num paciente.

O funcionamento do dispositivo deve ser verificado antes de cada utilizagcdo.
Este dispositivo deve ser utilizado apenas por pessoal médico qualificado.
Devem ser utilizados dispositivos de posicionamento adicionais ao utilizar
o estribo na posicdo de Trendelenburg ou na de Trendelenburg invertida.

Os dedos dos pés do paciente podem ultrapassar a extremidade da bota
do estribo.

O produto com as bracadeiras de calha especificadas.

Verifigue se existem pontos de pressdo de contacto no paciente e consulte
o médico antes de utilizar.

Avise o utilizador para ndo utilizar acolchoamentos ndo aprovadas.

Prenda as pernas do paciente nas botas antes de efetuar ajustes.

& CUIDADO:

a.

b.

N&o limpe o estribo mergulhando-o em liquido nem utilizando spray de alta
pressdo. Fazé-lo pode danificar o produto.

Nd&o levante a coxa a mais de 90° em direcdo ao tronco, uma vez que o paciente
pode sofrer lesdes Nos nervos.

. Para evitar lesdes no paciente e/ou no utilizador e/ou danos no equipamento:

todas as modificacdes, atualizacdes ou reparacdes devem ser realizadas por
um especialista autorizado da Allen. O incumprimento desta instrucdo poderd
invalidar a garantia.

. Mantenha o paciente e os prestadores de cuidados afastados da drea entre

a mola a gds e o tubo de suporte principal. Possivel risco de entalamento se
estiver em posicdo de litotfomia extremamente elevada.

. Ndo exceda a carga de trabalho segura indicada na tabela de especificacdes

do produto.

4.2 Especificagoes do produto:

Especificagoes mecanicas Descrigcdo

Dimensdes do produto

91 cm X 45.7cm X 30cm
(353/4"x 18"x 11 3/4")(c x1x Q)

Material

Aco inoxidavel, aluminio e polimeros de
baixa temperatura.

Carga de frabalho segura no dispositivo | Paciente de 159 kg (350 lbs)
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Peso total do dispositivo completo

Especificagcoes de armazenamento
Temperatura de armazenamento

O-YFASI, O-YFES e O-YFESP: 7,4 kg (16,5 Ibs)
Cada O-YFSl: 5 kg (12 Ibs) cada.

Descricdo
-29 oC a +60 °C

Intervalo de humidade relativa de
armazenamento

15% a 85%

Temperatura de funcionamento

Intervalo de humidade relativa de
funcionamento
Especificagoes elétricas
Ndo aplicavel.
Especificagcoes de software
Ndo aplicavel.
Especificacoes de compatibilidade

Os Yellofin Stirrups sGo compativeis com:

Este dispositivo destina-se a ser utilizado num
ambiente de bloco operatdério controlado.

Descricdo
N&o aplicavel.
Descricdo
Nd&o aplicavel.
Descricdo
e Easy Lock® Blade Clamp: A-40040
(EUA), A-40041 (UE), A-40042 (RU),
A-40043 (Japdo)
e Tri-Clamp: A-40016(EUA), A-40016(UE)
e Universal Accessory Clamp: A-40015
e Universal Clamp: O-RCP2
e Rail Clamp: O-RC2
e Ou bracadeiras equivalentes.

Almofadas:
e Yellofins Reusable Pad: O-AMA68S0.6S

Compatibilidade da mesa de bloco
operatdrio

Os Allen Yellofin Stirrups sdo compativeis
com os seguintes estilos de calhas de
mesa cirdrgica: EUA, RU, UE, DEN, JP,

CH com base na selecdo de bracadeiras.

Nota: consulte o manual de utilizacdo correspondente para os produtos mencionados

na tabela acima.

4.3 Instrucoes de esterilizagao:

Este dispositivo ndo se destina a ser esterilizado. Podem ocorrer danos no equipamento.
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4.4 Instrucoes de limpeza e desinfegcao:

& AVISO:

e NGo utilize lixivia nem produtos que contenham lixivia para limpar o dispositivo.
Poderdo ocorrer lesdes ou danos no equipamento.

e Ap&s cada utilizacdo, limpe o dispositivo com toalhetes a base de dlcool.

e Nado 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 ssiga asinstrucoes 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 Cerfifique-se de que o dispositivo estd seco antes de o guardar ou utilizar novamente.

i} ATENGAO: NAO MERGULHE AS ALMOFADAS EM NENHUM LIQUIDO
ATENGAO: NAO UTILIZE LIXIVIA OU FENOLICOS NAS ALMOFADAS

5 Lista das normas aplicaveis:

N.°de .=
o Normas Descricao
serie
Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicacdo de engenharia de

] EN 62366-1 aptiddo & utilizacdo dos dispositivos médicos

Dispositivos médicos — Aplicacdo da gestdo do risco aos

2 ENISO 14971 dispositivos médicos.

Informacdes fornecidas pelo fabricante dos dispositivos

3 EN 1041 L
médicos

Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar no rétulo, na rotulagem
4 ENISO 15223-1 | e nasinformagdes a fornecer com os dispositivos médicos —
Parte 1: Requisitos gerais

Avaliagdo bioldgica dos dispositivos medicos — Parte 1:

5 EN ISO 10993-1 s ) ~ .
Avaliagcdo e ensaios num processo de gestdo de riscos

Equipamento médico elétrico — Parte 2-46: Requisitos particulares
6 IEC 60601-2-46 | de seguranca bdsica e de desempenho essencial para mesas
de operacdo

Normas da International Safe Transit Association para testes

7 ISTA
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 & alerteaza utilizatorul cu privire la proceduri importante sau
instructiuni de siguranta in vederea utilizarii acestui dispozitiv.

Simbolul [13] de pe etichete 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 frebuie verificata 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.
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Yellofin® Stirrups (O-YFASI, O-YFSI, O-YFES, O-YFESP)

T INfOrMATT GENEIAIE: .o e e et e e e ate e e e e saar e e e eearaaeeeanes 331
1.1 Notificare privind drepturile de QUTOT: .....uvii i 331

1.2 MOICI COMEITIAIE! ..ttt st ettt et 331

1.3 Detalii A8 CONTACT ..ottt e 332
1.4 Consideratii privind SIQUIANTO: ..ceeeieeieeeeeeeeesee et 332
1.4.1 Notificare privind simbolurile de pericole pentru sigurantQ:.........ccceeuveenee. 332

1.4.2 Nofificare de utilizare necorespunzatoare a echipamentului..................... 332

1.4.3 Notificare adresatd utilizatorilor si/sau pacientilor:.........ccevveceeeeceeceesieeens 332

1.4.4 ElimiNare N SiQUIONTG: .uieieeieieeeesieeeete ettt ettt saeeae s e e saeesaenaeenaans 333

1.5 Operared SiSTEMUIUIL ......iiiciie ettt e e e e ae e e e e e e s beeeenns 333
1.5.1 SimBOIUI QPIICAIIIE: ...eiiceeiecee e e 333

1.5.2 Utilizatori si populatie de pacienti fintQ: ... 335

1.5.3 Conformitatea cu reglementarile privind dispozitivele medicale.............. 335

1.6 Consideratii privind compatibilitatea electromagneticq:........ccccvveevveeenennnnee. 335
1.7 Reprezentant QUIOKZAT CEi....uvie ittt 335
1.8 Informatii de fabriCOtie: ......oiiiiieeeee e 335

1.9 Informatii IMportator din UE: ........c.eie et 336
1.10Informatii Sponsor din AUSTTANIQ: ... e 336

2 SISO ettt ettt et b et e s at e et enaeeereas 337
2.1 ldentificarea componentelor SiStTEMUIUI: .......cccviiiiiiiiieeecee e 337
VAN Glele l olfele U1 Ne o el 11 H USRS 337
2.3 Lista accesoriilor si tabelul cu componentele consumabile: ..........cccveeeeveeeeee. 338
P S [gle [lele ) ([ MU 1174 £ USSR 339
2.5 DOMENIU A€ UTIIZAIE: ..coiiiiiiiiiiieee ettt 339
2.6 RISC TEZIAUGI ..ttt ettt ettt sabe et esateeeees 339

3 Configurarea si utilizarea echipameNntelor: ........cccvieeiiiecieeceeeeeee e 340
3.1 INAINTE AE UTIIZAIE: ...ttt 340
3.2 CONFIGUIAIE .ottt et e et e et e e e b e e s aaeesssbeessaeesssaeeesaeesnsaeens 340
3.3 Comenzi si iNAICATON AiSPOZITIV:..ciiiiiiieeieieeeiiee e 343
3.4 Instructiuni de depozitare, manipulare si eliminare: ........cccovveeeeeciieeeccieeeeeee, 344
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3.4.1 Depozitare i MONIDUIGIE: .......viieree ettt ettt e e eeaeeeeeresesreeesaneeens 344

3.4.2 INStrUCHiuNi Ae ElIMINGIE: ....oicveieeree ettt et e eere e eereeestneeens 344

3.5 Ghid A€ AEPUNAIE: c.ueeeiiieeeeeteeeee ettt e et eee e e e e e e e e seaarrreeaeeeens 344
3.6 TNITETINEIE AISPOZITIV: et 344

4 Precautii de siguranta siinformati QENErale: .......c.uuvieeeiiii e 344
4.1 Avertismente si atentionari generale privind sigurantQ:.......ccccccveeeeeecveeeeecnneeenn. 344
4.2 SPECIHICATT PrOAUS: it ittt e e e e e etre e e e ear e e e e earaaeeeenenees 346
4.3 INSTrUCTIUNI A€ STEIIIZANE ... 347
4.4 Instructiuni de curatare si dezinfeCtare: ... 347

5 Listd cu standardele apliCObIIE: ... 348
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1

1.1

1.2

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 in industria asistentei
medicale, la nivel global. Ca lider in domeniul de pozifionare a pacientilor, scopul
nostru este sa imbunatatim 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 provocdrile zilnice din mediul acestora. Fie
ca dezvoltam o solutie pentru a raspunde la provocdarile de pozitionare a pacientilor
sau credm un sistem care sd ofere un acces eficient al echipei medicale la locul
chirurgical, ne angajam intotdeauna 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.

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 fard acordul scris al companiei Allen Medical.

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 Detadlii de contact:

Pentru informatii privind comandarea, consultati catalogul.

Informatii de contact Serviciul pentru clienti Allen:

% America de Nord \Yﬁ International

(€] (800) 433-5774 L6 ] +1 978 266 4200 ext.4286

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

1.4 Considerdtii 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 utilizare 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 ih care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Nota: Consultati ghidul de utilizare a mesei chirurgicale furnizat de producator pentru
instructiuni de utilizare. Consultatfi infotdeauna limitele de greutate impuse de
producator pentru mesele chirurgicale.
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A NU DEPASITI NICIODATA CAPACITATEA DE GREUTATE A MESEI DESTINATA
PENTRU SALA DE OPERATII

1.4.4 Eliminare in siguranta:

Clientii trebuie sa respecte toate legile si reglementdarile federale, de stat, regionale
si/sau locale in ceea ce priveste eliminarea in siguranta a dispozitivelor si accesoriilor

medicale.

In caz de nelamuriri, utilizatorul dispozitivului trebuie s& contacteze mai intdi
departamentul de suport tehnic HillFlRom 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 producdtorul dispozitivului
medical

EN ISO 15223-1

SN

Indicd numarul de serie al
producatorului. Numarul de serie all
dispozitivului este codat sub forma
TAASSNNNNNNN.

e AA indicd anul de fabricatie, de
exemplu 118SSNNNNNNN, unde 18
reprezintd anul 2018.

e SSindica numarul saptamanii de
fabricatie intr-un calendar de
magazin standard. (zero initial
inclus.)

¢ NNNNNNN este un numar unic
secvential.

EN ISO 15223-1

GTINl

Indicd Numarul Global al Articolului
Comercial pentru dispozitivul medical

21 CFR 830
MDR 2017/745
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LOT

Reprezintd codul lotului producdtorului
dupd calendarul ivlian aazzz, unde aa
indicd ultimele douad cifre ale anului si
zzz indica ziva din an. Adicd data de 4
aprilie 2019 va fi reprezentata ca
19094.

EN ISO 15223-1

-l

Indicd data la care a fost fabricat
dispozitivul medical

EN ISO 15223-1

REF

Indicd numarul de catalog al
producatorului

EN ISO 15223-1

/N

Indicd necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare
pentru informatii importante de
atentionare, cum ar fi avertismente si
precautii.

EN ISO 15223-1

&

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€

Indica faptul ca dispozitivul medical
este in conformitate cu
REGULAMENTUL (UE) 2017/745

MDR 2017/745

Indicd un avertisment [EC 60601-1
Indicd ne‘cesfro’r'eo‘co uhhz_cﬁorul sa EN 1SO 15223-1
consulte instructiunile de utilizare

Document Number: 80028160 Pogino 334 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1.5.2 Utilizatori si populatie de pacienti tinta:

Utilizatori tinta: Chirurgi, asistenti medicali, doctori, medici si cadre medicale care
activeazd 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 depadsesc
intervalul sarcinii de lucru in sigurantd, mentfionat in specificatfile 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 |.
Acest sistem este marcat CE in conformitate cu Anexa VI, Regula 1
a Reglementdarilor privind dispozitivele medicale

1.6 Consideratii privind compatibilitatea electromagnetica:

Acesta nu este un dispozitiv electromecanic. Prin urmare, declaratile privind

compatibilitatea electromagnetica nu sunt aplicabile.

1.7 Reprezentant avtorizat 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)

Document Number: 80028160 Pogino 335

Version: C

Issue Date: 18 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

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 Identificarea componentelor sistemului:

Cizma

Pernuta cizmei

Manetd de strdngere

Mecanism de
blocare a
cizmei

Asistent ridicare

2.2 Cod produs si descriere:

O-YFASI - Allen Yellowfins Stirrups with lift-Assist
O-YFSI - Allen Yellowfins Stirrups without lift-Assist
O-YFES - Allen Yellowfins Elite Stirrups

O-YFESP - Allen Pinkfin Elite

Clema barei
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2.3 Lista accesoriilor si tabelul cu componentele consumabile:

In urmatoarea listd sunt accesorii si componente care pot fi utilizate cu acest

dispozitiv.

Denumire accesoriu Numar produs

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)

Shoulder Supports

A-63500

Stirrup cart

A-30015

Denumire componenta consumabila

Easy Catcher® Disposable System

Numar produs

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: Consultatfi Instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru produsele mentionate

n tabelul de mai sus.

A ATENTIE: Reutilizarea componentelor de unicd folosintd duce la contaminarea
incrucisatd a pacientilor si/sau defectarea dispozitivului.
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2.4 Indicatii de utilizare:

Aceste suporturi (Stirrups) sunt ufilizate infr-o varietate de proceduri chirurgicale,
inclusiv, dar fard a se limita la, proceduri de ginecologie, urologie, laparoscopie,
chirurgie generald sirobotizatd. Aceste dispozitive pot fi utilizate pe o populatie largd
de pacienti, dupd cum este stabilit de ingrijitor sau institutie.

2.5 Domeniu de utilizare:

Aceste suporturi (Stirrups) sunt concepute pentru a pozitiona si sprijini piciorul, gamba
si coapsa pacientului intr-o varietate de proceduri chirurgicale, inclusiv, dar fard a
se limita la, proceduri de ginecologie, urologie, laparoscopie, chirurgie generald si
robotizatd. Aceste dispozitive sunt destinate utilizGrii de catre cadrele medicale din
sala de operatii.

2.6 Riscrezidual:

Acest produs respectd standardele relevante de performantd si sigurantd. Cu
toate acestea, deteriorarea dispozitivului din cauza utilizdrii necorespunzatoare,
daunelor dispozitivului sau a pericolelor functionale sau mecanice nu poate fi
exclusd complet.
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3 Configurarea si utilizarea echipamentelor:

3.1 Inainte de utilizare:

a. Inspectati produsul pentru daune vizibile sau margini ascutite care ar putea fi
cauzate de caderi sau impacturi aparute in timpul depozitdrii.

b. Asigurati-va ca produsul a fost curdtat, dezinfectat si sters in mod corect inainte
de fiecare utilizare.

3.2 Configurare:

a. Inainte de instalarea Yellofin, evaluati pacientul pentru orice afectiuni
preexistente care ar putea reprezenta contraindicatii in utilizarea dispozitivelor
de pozitionare a picioarelor (de exemplu, o interventie chirurgicald recentad la
sold).

b. Montarea Yellofin pe barele mesei utiliz&Gnd cleme standard pentru bare.

c. Pozitionati aceste cleme 1dngd soldul pacientului. Cizmele sunt marcate in
partea de jos pentru piciorul stGng si cel drept ale pacientului.
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d. Infroduceti lamela de pe suportul Yellofin in Easy Lock Blade Clamp A-40040,
A-40041, A-40042, A-40043 sau echivalent.

e. Odata ce suportul este asezat in clema barei, strdngeti bine maneta.

& AVERTISMENT: Maneta trebuie strénsd bine inainte de utilizare.

f. Pentru a poztiona in prealabil cizmele suportului, desfaceti mecanismul de
blocare a cizmei si glisati cizma de-a lungul tijei pdnd cdnd capadtul superior
(portiunea gambei) al cizmei este situat aproximativ la mijlocul gambei
pacientului. Strdngeti bine mecanismul de blocare a cizmei. Repetati
procedura de mai sus pentru celdlalt suport.

g. Pozitionati suporturile pentru a fila acelasi nivel cu masa, strdngdnd maneta de
deblocare si deplasdnd suportul in jos.

Pozitionarea pacientului in suporturi

h. Asigurati-vd cd pacientul este poztionat pe masa pentru sala de operatii in
conformitate cu procedura si cerintele chirurgului.

i. Pre-pozitionati cizmele suportului. Desfaceti mecanismul de prindere a cizmei si
glisati cizma de-a lungul fijei pana cand capadtul superior (portiunea gambei) al
cizmei este aproximativ la mijlocul gambei pacientului. Strdngeti clema.
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m.

p.

NOTA: Pentru pacientii mai corpolenti, poate fi utilizatd o protectie pentru brat
captusitd pentru a proteja incheietura mainii, mana si bratul.

Pozitionarea pacientului frebuie efectuatd de doi membri ai personalului.
Sprijiniti fiecare dintre picioarele pacientului apucénd cadlcdiul intfr-o mana si
partea interioard a genunchiului cu cealaltd. Flexati usor genunchii si transferati

simultan ambele picioare in cizme
Asigurati-va ca ati asezat bine calcdiele pacientului in calcdiele cizmelor.

Respectati urmatoarele instructiuni generale privind flexia initiald adecvata a
piciorului:
e Cand utilizati litotomia inferioara, aveti grijd sd nu hiperextindeti piciorul
in timp ce realizati abductia dorita.

e Cand utilizati litotomia medie sau superioara, utilizati flexia initiald minima
si abductia, deoarece ambele vor fi intensificate pe madsurd ce
picioarele sunt ridicate.

Glezna, genunchiul si umarul opus trebuie mentinute intr-o linie relativ dreapta
n timpul pozitiondrii. Observati cd, pentru un pacient tipic, abductia coapsei si
a piciorului sunt realizate la aproximativ acelasi unghi.

Pentru aregla fin pozitia cizmei si flexia, sustineti calcdiul cizmei cu 0 mana 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 cdlcdiele pacientului sunt
asezate corect in cdlcdiele cizmelor si cd nu existd puncte de presiune pe
gambad. Piciorul frebuie centrat in cizmad pentru a elimina presiunea asupra
nervului peronier. Inchideti pernuta cizmei.

Asezati cate un produs Allen Safety Drape peste fiecare picior pentru a permite
monitorizarea continud a pozitiei piciorului in timpul procedurii.

& AVERTISMENT: Dispozitivele de pozitionare suplimentare ar trebui utilizate
atunci cdnd se Uutilizeazd suportul In pozitia Trendelenburg sau
Trendelenburg invers.
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Atas at i clema barei la
articulat ia s oldului
pacientului si montat i
suportul. Manetele trebuie
montate pe  exterior.
Cizma frebuie el
infGs oare partea de sus a
gambei.

Stréngerea manetei de
control One-Touch in sens
anti-orar deblocheazd s i
controleazd  comenzile
de abduct ie, aduct ie s i
litotomie ale suportului.

3.3 Comentzi si indicatori dispozitiv:

Slabit i maneta de
control pentru a
regla flexia, extensia,
abduct ia, aduct ia
s i rotat ia.

Asigurat i-va ca
manetele de control
sunt strénse.

Asigurat i-va ca
clema barei, cu
suportul montat, este
aliniatd  cu s oldul
pacientului. Degetul
de la picior,
genunchiul s i umarul
opus frebuie aliniate.

Acest simbol reprezinta piciorul drept al pacientului

Acest simbol reprezintd piciorul stGng al pacientului

Aceastd scald reprezintd unghiul
de litotomie (humaiin scop
consultativ).
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3.4 Instructiuni de depozitare, manipulare si eliminare:
3.4.1 Deporzitare si manipulare:

Produsul frebuie depozitat intr-un mediu curat si sigur pentru a preveni deteriorarea.
Consultati Specificatile de depozitare in sectiunea Specificatii produs.

3.4.2 Instructiuni de eliminare:

a. Coborati suporturile prin strdngerea manetelor de deblocare si cobordti simultan
picioarele, incet, la nivelul dorit.

b. Scoateti usor picioarele pacientului din suporturi.

c. Suporturile trebuie sa fie in pozitie verticald pentru a fi scoase din bucse. Sldbiti
clema/bucsa si scoateti suporturile.

3.5 Ghid de depanare:

Acest dispozitiv hu are un ghid de depanare. Pentru suport tehnic, utilizatorul
dispozitivului trebuie sa contacteze maiintdi departamentul de suport tehnic
Hill-Rom.

3.6 Intretinere dispozitiv:

Asigurati-va cd toate etichetele sunt aplicate si pot fi citite. Inlocuiti etichetele
dupd cum este necesar utilizind o racletd din plastic pentru indepdrtarea
acestora. Folositi o lavetd cu alcool pentru aindepdrta 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 dacd 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
pentru posibile deteriorari sau uzurd inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul
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dacad deteriorarea este vizibild, daca lipsesc piese sau dacd nu functioneaza
conform asteptdarilor.

d. Cititi si asigurati-va caintelegeti toate avertismentele prezentate in acest manual
si inscripfionate pe dispozitiv, inainte de a-I 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. Dispozitivele de pozitionare suplimentare ar trebui utilizate atunci cénd se
utilizeaza suportul in pozitia Trendelenburg sau Trendelenburg invers.

h. Degetele de la picioare ale pacientului se pot extinde dincolo de capdatul cizmei
suport,

i. Produsul cu clemele barei specificate.

] Verificati daca existd puncte de presiune de contact ale pacientului si consultati
medicul inainte de ufilizare.

k. Avertizati utilizatorul impotriva utilizarii captuselilor neaprobate.

|.  Fixati picioarele pacientului in cizma nainte de ajustare.

& ATENTIE:

a. Nu curatati suportul scufund@ndu-l in lichid sau folosind spray sub presiune. O
astfel de actiune poate deteriora produsul.

b. Nu ridicati coapsa mai aproape de 90° fatd de frunchi, deoarece pacientul
poate prezenta leziuni ale nervilor.

c. Pentru a prevenirdanirea pacientului si/sau a utilizatorului si/sau deteriorarea
echipamentului, foate modificarile, actualizGrile sau reparatiile trebuie efectuate
de un specialist autorizat Allen. Nerespectarea poate anula garantia.

d. Tineti pacientul siingrijitorii departe de zona dintre resortul cu gaz si tubul principal
de sustinere. Pericol posibil de strivire in cazul litotomiei extrem de inalte.

e. Nu depdsiti sarcina de lucru in conditii de sigurantd prezentatd in tabelul cu
specificatiile produsului.
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4.2 Specificatii produs:

Specificatii mecanice

Dimensiuni produs

Descriere

91 cm x 457 cm x 30 cm (5 3/4" x 18" x 11
3/4") (LxIxh)

Material

Otel inoxidabil, aluminiu si polimeri cu
temperaturd scazuta.

Sarcind de lucru in conditii de siguranta
pe dispozitiv

Pacient de 159 kg (350 lbs)

Greutatea totald a dispozitivului
complet

Specificatii de depozitare
Temperaturd de depozitare

O-YFASI, O-YFES & O-YFESP:

Cate 7,4 kg (16,5 lbs) fiecare

O-YFSI: Cate 5kg (12 1bs) fiecare.
Descriere

-29 oC - +60 oC

Interval umiditate relativa la depozitare

15%-85%

Temperaturd de operare

Interval umiditate relativa de operare

Nu se aplica.

Nu se aplica.

Specificatii de compadtibilitate

Produsele Yellofin Stirrups sunt

compatibile cu:

Specificatii electrice Descriere
Specificatii software Descriere

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi
utilizat in mediul controlat al unei sali de
operati.

Nu se aplicd.

Nu se aplicd.

Descriere

e Easy Lock® Blade Clamp: A-40040US,
A-40041EU, A-40042UK, A-40043Japan

e Tri-Clamp: A-40016(US, A-40016(EU)
e Universal Accessory Clamp: A-40015
e Universal Clamp: O-RCP2
e Rail Clamp: O-RC2
e Sau cleme echivalente.

Pernute:
e Yellofins Reusable Pad: O-AMA68S0.6S

Compatibilitatea cu mesele
chirurgicale

Produsele Allen Yellofin Stirrups sunt
compatibile cu urmatoarele modele de
bare pentru mesele chirurgicale: US, UK,
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EU, DEN, JP, SWISS, in functie de alegerea
clemei.

Nota: Consultafi Instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru produsele mentionate
in tabelul de mai sus.

4.3 Instructiuni de sterilizare:

Acest dispozitiv nu este conceput pentru a fi sterilizat. Se poate produce
deteriorarea echipamentului.

4.4 Instructiuni de curatare si dezinfectare:

A AVERTISMENT:

¢ Nu folositi indlbitor sau produse care contin indlbitor pentru a curdta dispozitivul. Se
poate produce vatdmarea corporald sau deteriorarea echipamentului.

e Dupd fiecare utilizare, curdtati dispozitivul cu servetele pe bazd de alcool.

e Nu puneti dispozitivul in apd. Se poate produce deteriorarea echipamentului.

e 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.

e Cifiti si urmati instructiunile produsului de curatfare. Procedati cu atentie in zonele in
care lichidul poate patrunde in mecanism.

o Stergeti dispozitivul cu o lavetd curatd si uscata.

e Asigurati-va ca dispozitivul este uscat inainte de a-I depozita sau de a-l folosi din
nou.

iff ATENTIE: NU SCUFUNDATI SUPORTURILE IN LICHID
ATENTIE: NU UTILIZATI INALBITOR SAU COMPUSI FENOLICI PENTRU SUPORTUR]
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5 Lista cu standardele aplicabile:

NI Standarde Descriere
crt.
Dispozitive medicale - Partea 1: Aplicarea tehnicii pentru
1 EN 62366-1 . . . - .
aptitudinea de utilizare la dispozitivele medicale
5 EN SO 14971 Dlspozrr!ve m§d|cole - A!ohcoreo managementului riscului in
cazul dispozitivelor medicale.
3 EN 1041 Informatii furnizate de producatorul de dispozitive medicale
Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate pe
4 EN ISO 15223-1 | etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care
trebuie furnizate - Partea 1: Cerinte generale
5 EN SO 10993-1 Evoluoreo.blologcho a dlspozﬂ|v§I0r medicale - I.Dor‘reo 1: . .
Evaluare si testare in cadrul unui proces de gestionare a riscului
Aparate electromedicale - Partea 2-46: Cerinte particulare de
6 IEC 60601-2-46 | securitate de bazd si performante esentiale pentru mesele
chirurgicale
Standardele Asociatiei Internationale de Tranzit Sigur pentru
7 ISTA
testarea pachetelor
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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 priru¢niku i na samom uredaju
pre upotrebe sa pacijentom.

« Simbol & upozorava korisnike na vazne procedure ili bezbednosna
uputstva u vezi sa upotrebom ovog uredagja.

Simbol EE na oznakama se navodi kada treba da procitate uputstva za
upotrebu.

« Tehnike koje su detaljno opisane u ovom prirucniku predstavljaju samo
predloge proizvodaca. Konacna odgovornost za negu pacienta u
pogledu upotrebe ovog uredaja ostaje na nadleznom lekaru.

« Funkcija uredagja treba da se proveri pre svake upotrebe.

« Ovim uredajem sme da rukuje samo obuceno osoblje.

« Sve izmene, nadogradnje ili popravke mora da obavi ovlias¢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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Yellofin® Stirrups (O-YFASI, O-YFSI, O-YFES, O-YFESP)
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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 poboljSamo ishode po pacijente i bezbednost
zdravstvenih radnika, a da pri fome unapredimo efikasnost klijenata. Inspirise nas
osmidljavanje 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 potrebama 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 fotokopiranije,
snimanje ili bilo koji sistem za Cuvanje i preuzimanje informacija, bez pismene
dozvole kompanije Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
Informacije u ovom priru¢niku su poverliive i ne smeju da se obelodanjuju trec¢im
sfranama bez prethodne pismene dozvole kompanije Allen Medical.
1.2 Zigovi:
Informacije o Zigovima mozete naci na stranici Allenmedical.com/pages/terms-
conditions.
Proizvodi su mozda obuhvaceni jednim patentom ili vecim brojem njih. Pogledaijte
listu na stranici Hill-rom.com/patents da biste saznali da liima povezanih patenata.
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1.3 Kontaktni podaci:

Za informacije o porucivanju, pogledajte katalog.

Kontaktne informacije korisnicke sluzbe kompanije Allen:

% Severna Amerika \Yﬁ Ostatak sveta

—

(€] (800) 433-5774 L6 | +1 978 266 4200, lokal 4286

(978) 263-8846 1 +1 978 266 4426

1.4 Bezbednosne napomene:

1.4.1 Obavestenje o simbolu bezbednosne opasnosti:

NEMOJTE DA KORISTITE AKO SU NA PROIZVODU VIDLIIVI ZNAKOVI
OSTECENJA ILI PROPADANJA MATERIJALA.

1.4.2 Obavestenje o zloupotrebi opreme:

Nemoijte da koristite ovaj proizvod ako je pakovanje oste¢eno ili nehoti¢no otvoreno
pre upotrebe. Sve izmene, nadogradnje ili popravke mora da obavi ovlas¢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.

A 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 lokalnin zakona
i propisa u vezi sa bezbednim odlaganjem u ofpad medicinskih uredaja i pribora.
Ako korisnik uredaja ima nedoumice, treba najpre da se obrati tehnickoj sluzbi
kompanije Hill-lRom radi smernica o bezbednom odlaganju u otpad.

1.5 Rukovanje sistemom:

1.5.1 Primenljivi simboli:

Koriséeni simbol

Opis

Oznacava da je uredaj medicinski
uredaqj

Referenca

MDR 2017/745

wd

Oznacava proizvodaca medicinskog
uredaja

EN ISO 15223-1

SN

Oznacava serijski broj proizvodaca.
Serijski broj proizvodaca je u obliku
1YYWWSSSSSSS.

e YY oznacCava godinu proizvodnje,
tj. 118 WWSSSSSSS, gde 18
predstavlja 2018. godinu.

e WW oznacava broj nedelje
proizvodnje u skladu sa
standardnim kalendarom.
(UkljuCuje uvodne nule.)

e SSSSSSS je redni jedinstveni broj.

EN ISO 15223-1

Oznacava globalni broj frgovinske
jedinice

21 CFR 830
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

EN ISO 15223-1
& medicinskog uredaja S0 15223
REF Ozna&ava kataloski broj proizvodada | ENI1SO 15223-1
Oznacava potrebu da korisnik pogleda
uputstva za upotrebu radi vazninh
A upozoravajucih informacija o merama | EN ISO 15223-1
opreza, poput upozorenja i mera
predostroznosti
Oznoc'gvo go 'uredc.:u ne soc?lm prirodnu EN ISO 15293-1
gumu ili suvi prirodni gumeni lateks
EC |REP Oznacava ovlascenog predstavnika u EN ISO 15293-1

C€

Oznacava da je medicinski uredqj
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 uredaq;j. Nije

namenjeno za neobucene osobe.
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Predvidene populacije:

Ovaj uredaq;j je predviden za upotrebu sa pacijentima cCija tezina ne prekoracuje
nosivost U podrucju bezbednog radnog opterecenja navedenog u odeliku sa

specifikacijama proizvoda 4.2.

1.5.3 Uskladenost sa uredbama o medicinskim uredajima:

oznaku u skladu sa Prilogom VI, pravilom 1 Uredbe o medicinskim

c € Ovaj proizvod je neinvazivni medicinski ureda;j klase |. Sistem ima CE

uredajima (UREDBA (EU) 2017/745).

1.6 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 -7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

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

1.2 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:

Cizma

Obloga Cizme

Stezna rucica

Mehanizam za
blokiranje Cizme

Pomoc¢ni mehanizam

za podizanje

Stezaljka za Sinu

2.2 Sifra i opis proizvoda:

O-YFASI - Allen Yellowfins Stirrups with lift-Assist
O-YFSI - Allen Yellowfins Stirrups without lift-Assist
O-YFES - Allen Yellowfins Elite Stirrups

O-YFESP - Allen Pinkfin Elite
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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

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-UC4DEN (Denyer), O-UC4J (Japan)
Shoulder Supports A-63500
Stirrup cart A-30015

Naziv potroSnog materijala

Easy Catcher® Disposable System

Broj proizvoda

O-EC51, O-EC52

Uro Catcher Drapes

O-UC31, O-UC32

Brachytherapy Drapes for Uro Catcher
System

A-50008

Allen Safety Drape

A-22000

Napomena: Pogledajte odgovarajuc¢a uputstva za upotrebu proizvoda navedena u

tabeliiznad.

A OPREZ: Ponovno koris¢enje potrosnin  materijala  izazvace unakrsnu
kontaminaciju pacijenata i/ili kvar uredaja.
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24

25

Indikacije za upotrebu:

Uredaiji Stirrups se koristi u velikom broju hirurskin zahvata, ukljuCujuci, ali bez
ogranic¢enja, ginekolodku, urolosku, laparoskopsku, opstu i robotsku hirurgiju. Ovi

uredaji mogu da se koriste kod raznovrsne populacije pacijenata, u skladu sa
odlukom zdravstvenog radnika ili ustanove.

Namena:
Uredaji Stirrups 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.

2.6 Preostalirizik:
Ovaj proizvod je uskladen sa relevantnim standardima za performanse i
bezbednost. Medutim, nije moguce u potpunostiiskljuciti Stetu koja moze nastati od
uredaja koji je zZloupotrebljen, ostecen, kao ni funkcionalne ilimehanicke opasnosti.
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3 Postavljanje i upotreba opreme:

3.1 Pre upotrebe:

a. Pregledajte dali na proizvodu postoje vidliiva ostecenja ili ostre ivice koje mogu
da nastanu kao posledica pada ili udarca tokom Cuvanja.

b. Uverite se da je proizvod ispravno ocis¢en, dezinfikovan i osusen brisanjem pre
svake upoftrebe.

3.2 Postavljanje:

a. Pre postaviljanja drzaca Yellofin, pregledajte pacijenta da biste utvrdili da i
boluje od nekih postojecih stanja koja mogu da predstave kontraindikaciju za

upoftrebu uredaja za pozicioniranje hogu (npr. skorija operacija kuka).

b. Uredaqj Yellofin se postavlja na sine na stolu pomocu standardnih stezaljki za Sinu.

c. Postavite stezalike pored kukova pacijenta. Cizme na donjem delu imaju
oznaku za levu i desnu stranu pacijenta.

d. Ubacite Sipku na Yellofin pri¢vri¢ivacu u Easy Lock Blade Clamp A-40040,
A-40041, A-40042, A-40043 ili slicnu verziju.
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e. Kada drzac¢ za noge postavite na stezaljku za Sine, dobro pri¢vrstite rucicu.

f.

& UPOZORENJE: RucCicu morate dobro da pri¢vrstite pre upotrebe.

Da biste privremeno postavili Cizme drzaca za noge, ofpustite mehanizam za
blokiranje Cizme i spustajte 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 drza€ za nogu nadole.

Postavljanje pacijenta na drzace za noge

h. Uverite se da je pacijent postaviljen na operacioni sto u skladu sa zahtevima

procedure i hirurga.

Privremeno postavite Cizme drzaCa za noge. Otpustite mehanizam za blokiranje
Cizme i spustajte Cizmu duz Sipke sve dok se gornji deo Cizme (deo za list) ne
nade priblizno po sredini lista pacijenta. Zategnite stezaljku.

NAPOMENA: Kod krupnijih pacijenata mozete da koristite oblozeni stitnik za ruku
da biste zastitili rucni zglob, Saku i ruku pacijenta.
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Dva Clana osoblja treba da postave pacijenta. Pridrzite obe noge pacijenta
tako $to 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.

Pridrzavajte se sledecin 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.

. Glezanj, koleno i suprotho 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.

Da biste doterali polozqgj i fleksiju Cizme, poduprite petu Cizme jednom rukom, a
drugom otpustite mehanizam za blokiranje Cizme za priblizno 4 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 Cizama i da nema tacaka pritiska duz lista noge. Noga
mora da bude postavljena po sredini Cizme da se ne bi pritisnuo peronealni
nerv. Zatvorite oblogu Cizme.

Postavite prekrivku Allen Safety Drape preko obe noge da biste omogucili stalno
pracenje polozaja noge tokom zahvata.

& UPOZORENJE: Potrebno je da koristite dodatne uredaje za pozicioniranje
kada koristite drza¢ za noge u Trendelenburgovom ili obrnutom
Trendelenburgovom polozaju.
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3.3 Komande i indikatori uredaja:

Pricvrstite stezaljku za Sinu
kod kuka pacijentai
postavite drzac za noge.
Rucice freba da se
nalaze sa spoljne strane
pri postavljanju. Cizma
treba da obuhvati gornji
deo lista.

Stiskanje rucice za
upravljanje jednim
dodirom i okretanje
nalevo deblokira
abdukciju, adukciju i
komande za litotomijski
polozaqj i upravlja njima na
drzacu za noge.

Otpustite upravljacku
rucCicu da biste
prilagodili fleksiju,
ekstenziju, abdukciju,
adukciju i rotaciju.

Uverite se da su
upravljacke rucice
zategnute.

Uverite se da je
stezalka za  Sinu
poravnata sa kukom
pacienta dok je
postavljen drza¢ za
noge. Nozni palac,
koleno i suprotno
rame freba da su
poravnati.

Ovaj simbol oznacava desno stopalo pacijenta.

Ovqaj simbol oznacava levo stopalo pacijenta.

Ova skala oznacava ugao
litofomije (samo za referencu).
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3.4 Upuistva za cuvanje, rukovanje i uklanjanje:

3.4.1 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*.

3.4.2 Uputstva za uklanjanje:

a. Spustite drzacCe za noge tako $to ¢ete stisnuti ruCice za ofpustanje i istovremeno
polako spustati drzace na zeljeni nivo.

b. Pazljivo uklonite noge pacijenta iz drzaca za noge.

c. DrzacCi za noge treba da su u vertikalnom polozaju prilikom uklanjanja sa
prikljuCaka. Otpustite stezaljku/prikljucak i uklonite drzace za noge.

3.5 Vodi¢ za resavanje problema:

Za ovaj uredaj ne postoji vodic za reSavanje problema. Korisnik treba najpre da se
obrati tehnickoj podrsci kompanije Hill-Rom za tehnicku podrsku.

3.6 Odrzavanje uredaja:

Uverite se da su sve oznake postavljene na uredaqji da su Citke. Zamenite oznake
po potrebi koristeli 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 predostroznosti 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.

c. Da biste sprecili telesne povrede pacijenta i/ili korisnika i/ili oSte¢enje opreme,
proverite da li postoje ostecenja ili istrosenost uredaja i bocnih Sina operacionog
stola pre upotrebe. Nemojte da koristite ako je vidljivo oste¢enje uredaja, ako
nedostaju delovi ili ako uredaj ne funkcionise kako je predvideno.
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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.

Potrebno je da koristite dodatne uredaje za pozicioniranje kada koristite drzac za
noge u Trendelenburgovom ili obrnutom Trendelenburgovom polozaju.

Nozni prsti pacijenta mogu da se pruzaju van cizme na drzacu za nogu.

Koristite proizvod sa naznacenim stezaljkama za Sinu.

Proverite da li postoje tacke kontaktnog pritiska na pacijentu i obratite se lekaru
pre upoftrebe.

Obavestite korisnika da ne sme da koristi obloge koje nisu odobrene.

Pricvrstite noge pacijenta u ¢izmama pre podesavanja.

& OPREZ:

a.

b.

Nemoijte da Cistite drzac za noge utapanjem u tecnost ili pomocu mlaza pod
visokim pritiskom. Takvi postupci mogu da ostete ureda.

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 ili popravke mora da vrsi ovias¢eno stru¢no lice
kompanije Allen. Ako se ne pridrzavate ovog zahteva, moguce je ponistenje
garancije.

Udaljite pacijenta i zdravstvene radnike od podrucja izmedu gasne opruge i
glavne potporne cevi. Prisutna je opasnost od prikljestenja u izuzetno visokom
litotomijskom polozaju.

Nemojte da prekoracite bezbedno radno opterecenje koje je navedeno u tabeli
specifikacija proizvoda.
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4.2 Specifikacije proizvoda:

Mehanicke specifikacije

Dimenzije proizvoda

Opis
91 cmx45,7cmx30cm
(353/4"x18"x113/4) (DxSxV)

Materijal

Nerdajuci celik, aluminijum i
niskotemperaturni polimeri.

Bezbedno radno opterecenje uredaja

Pacijent tezine 159 kg (350 Ib)

Ukupna tezina sastavljenog uredaja

Specifikacije za Cuvanje
Temperatura Cuvanja

O-YFASI, O-YFES & O-YFESP:
Po 7,4kg (16,5 1b)
O-YFSI: Po 5 kg (12 1b)

Opis
Od -29 oC do +60 oC

Opseg relativne vlaznosti vazduha pri
cuvanju

Od 15% do 85%

Radna temperatura

Opseg relativne vlaznosti vazduha pri
radu
Elekiricne specifikacije
Nije primenljivo.
Specifikacije softvera
Nije primenljivo.
Specifikacije o kompatibilnosti

Uredaji Yellofin Stirrups su kompatibilni sa

sledecim uredadjima:

Ovaj uredaqj je predviden za upotrebu u
kontrolisanom okruzenju operacione sale.

Opis
Nije primenljivo.
Opis
Nije primenljivo.
Opis
e Easy Lock® Blade Clamp: A-40040US,
A-40041EU, A-40042UK, A-40043Japan
e Tri-Clamp: A-40016(US, A-40016(EU)
e Universal Accessory Clamp: A-40015
e Universal Clamp: O-RCP2
e Rail Clamp: O-RC2
e llislicnim stezaljikama.

Obloge:
e Yellofins Reusable Pad: O-AMA68S0.6S

Kompatibilnost sa operacionim
stolovima

Uredaiji Allen Yellofin Stirrups su kompatibilni
sa sledecim stilovima Sina za operacione
stolove: US, UK, EU, DEN, JP, SWISS u
zavisnosti od izbora stezaljke.
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Napomena: Pogledajte odgovarajuc¢a uputstva za upotrebu proizvoda navedena u
tabeli iznad.

4.3 Upuistva za sterilizaciju:

Ovaj uredaj nije predviden za sterilizaciju. Moguce je osteCenje opreme.

4.4 Uputstva za ciséenje i dezinfekciju:

A UPOZORENJE:

e Nemojte da koristite izbeljivac ili proizvode koji sadrze izbeljivac pri Ciscenju
uredaja. Moguca je telesna povreda ili ostecenje uredaja.

e Nakon svake upotrebe ocistite uredaj koristec¢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.
Procitajte i sledite uputstva za proizvod za Cis¢enje. Budite narocito pazljivi u
podrucjima gde tecnost moze da prodre u mehanizam.

Prebrisite uredaqj Cistom i suvom krpom.
e Uverite se da je uredaqj suv pre Cuvanja ili ponovne upotrebe.

i} 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 (0] o113

Medicinski uredaiji— Deo 1: Primena inzenjeringa upotrebljivosti

1| EN62366-1 na medicinske uredaje

Medicinski uredaiji — Primena upravljanja rizkom na medicinske

2 ENISO 14971 .
uredagje.

3 EN 1041 Informacije o medicinskim uredajima koje daje proizvodac

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste za obelezavanje
4 ENISO 15223-1 | medicinskih sredstava, obelezavanje pakovanja i informacije
koje freba da se dostave — Deo 1: Opsti zahtevi
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Ser

: Standardi Opis
br. =

Biolo3ko vrednovanje medicinskih uredaja —

5 EN ISO 10993-1 | Deo 1: Vrednovanije i ispitivanje u okviru procesa upravljanja
rizikom

6 IEC 60601-2-46 Medicinska eIekTrlcno.op‘)remo — Deo 2-46: Posebltu zgh’rew Za
osnovnu bezbednost i bithe performanse operacionih stolova

7 ISTA Standardi Medunarodnog udruzenja za bezbedan fransport u

vezi sa ispitivanjem pakovanja
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DOLEZITE UPOZORNENIA

Pred pouzitim tohto alebo iného typu zdravotnickej aparatiry
U pacienta sa odporidca precitat si ndvod na pouiitie a oboznamit
sa s produkiom.

« Precitajte si a obozndmte sa so vietkymi varovaniami v tejto prirucke, ako
aj so samotnym zariadenim, kym ho zacnete pouzivat u pacienta.

«  Symbol &je urceny na to, aby pouzivatela upozornil na ddlezité postupy
alebo bezpecnostné pokyny tykajuce sa pouzivania tohto zariadenia.

U&elom symbolu BH 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 vdainu nehodu, ktord nastala v suUvislosti 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 spolocnosfou 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 zvysSovani
bezpecnosti poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a zdroven sa snazime dosiahnut
¢o najlepsiu efektivnost vzhiadom na zdkaznikov. Nasou indpirdciou je poskytovanie
inovativnych rieSeni zameranych na najnaliehavej§ie potreby nasich zdkaznikov.
Zaclenujeme sa do sveta nasich zdkaznikov, aby sme monhli lepsie riesit tieto potreby
a kazdodenné vyzvy prostredia, v ktorom sa nachdadzaju. Ci uz pri vyvoji rieseni, ktoré
rieSia problémy pri polohovani pacientov, alebo pri vytvdarani systémov, ktoré
chirurgickému timu poskytuju bezpecny a UCinny pristup na miesto chirurgického
zAkroku, sa snazime poskytovat produkty vynimoc&nej kvality a hodnoty.

Produkty spolocnosti Allen sU podporované pohotovym a spolahlivym servisom a
bezplatnymi ukazkami 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, &i uz elektronickymi alebo
mechanickymi, vratane fotokopirovania a nahrdvania, alebo akymkolvek
informacnym alebo vyhladdvacim systémom.
Informdcie v tejto prirucke sU déverné a nesmu byt poskytnuté tretim osobdm bez
predchddzajuceho pisomného suhlasu spolocnosti Allen Medical.
1.2 Ochranné zndmky:
Informdcie o ochrannych zndmkach sa nachddzaju na strédnke
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.
Na produkty sa moze vztahovat jeden alebo viac patentov.
Ak potrebujete ndjsf nejaké patenty, prestudujte sizoznam na stranke
Hill-rom.com/patents, kde ndjdete vietky patenty.
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1.3 Kontakiné Oddaje:

Informd&cie o objedndvani ndjdete v kataldégu.

Kontakiné informdcie pre oddelenie sluzieb zakaznikom spolocnosti Allen:

% Severna Amerika \Yﬁ Medzindrodné

—

(€] (800) 433-5774 L6 ] +1 978 266 4200 pripona 4286

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

1.4 Bezpecnostné informdcie:

1.4.1 Upozornenie o bezpeénostnych 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 modifikécie, aktualizdcie alebo opravy mbze vykondvat iba
opravneny specialista.

1.4.3 Upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

Akdkolvek vaina nehoda, ktord nastala v suvislosti so zariadenim, by mala byt
ozndmend vyrobcovi, ako gj prislusnému orgdnu Clenského statu, kde md pouzivatel
a/alebo pacient trvalé bydlisko.

Pozndmka: Pozrite si ndvod na pouzitie chirurgického stola dodaného jeho
vyrobcom. Vidy si pozrite hmotnostné limity pre chirurgicky stél uvedené jeho
vyrobcom.

A NIKDY NEPRESAHUJTE HMOTNOSTNU KAPACITU STOLA DO OPERACNE)J
SALY
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1.4.4 Bezpecna likvidacia:

Zdakaznici by mali dodrziavat vietky federdine, statne, regiondine a/alebo miestne
zakony a predpisy tykajuce sa bezpecnej likviddcie zdravotnickych pomdbcok a

prislusenstva.

V pripade pochybnosti sa musi pouzivatel zariadenia najskér obrdatit na oddelenie
technickej podpory spolocnosti Hill-lRom a ziskat pokyny k protokolom o bezpecnej

likviddacii.

1.5 Obsluha systému:

1.5.1 Prislusné symboly:

Pouzity symbol

Referencia

Znamena, ze toto zariadenie je
zdravotnicka pombcka

MDR 2017/745

Uddva vyrobcu zdravotnickej pombcky

EN ISO 15223-1

SN

Uddva sériové Cislo vyrobcu. Sériové
Cislo je kddované ako TRRTTSSSSSSS.

e RR uddva rok vyroby, t.].
118TTSSSSSSS, kde 18 znamend rok
2018.

e TT uddva Cislo vyrobného tyzdna
v rdmci bezného obchodného
kalenddra (vrdtane Uvodnych
nul).

e SSSSSSS je jedinecné sekvencné
Cislo.

EN ISO 15223-1

Uddva globdine Cislo obchodnej
polozky pre tUto zdravotnicku pomdbcku

21 CFR 830
MDR 2017/745

Uddva kdd Sarze vyrobcu s pouzitim
julidnskeho datumu v tvare rrddd, kde
rr udava posledné dve Cislice roka

a ddd uddva den v roku, t. . 4. april
2019 bude vyjadreny ako 19094.

ENISO 15223-1
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Udava datum vyroby zdravotnickej

Eurépske spolocenstvo

&I . EN ISO 15223-1
pomaocky

REF Uddva kataldégové &islo vyrobcu EN ISO 15223-1
Inamendq, Ze je potrebné, aby si
pouzivatel prestudoval ndvod na

A pouzitie, ktory obsahuje dblezité EN ISO 15223-1
bezpecnostné informdcie, ako su
varovania a bezpecnostné opatrenia
Znamenaq, zZe zariadenie neobsahuje

\@/ prirodny kaucuk ani suchy prirodny EN ISO 15223-1
gumeny latex
Oznacuje autorizovaného zastupcu pre

EC |REP EN ISO 15223-1

C€

Znamendq, ze zdravotnicka pomocka
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 pouzivatelia: Chirurgovia, zdravotné sestry, lekdri a zdravotnicky persondl
operacnej sdly, ktory bude zariadenie pouzivat. Nie je urcené pre nekvalifikované

osoby.
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Cielové populacie:
Toto zariadenie je urcené na pouzitie u pacientov, ktorych hmotnost nepresahuje
hodnotu pola pre bezpecné pracovné zataienie uvedeného v technickych
Udajoch o produkte v Casti 4.2.

1.5.3 Zhoda so smernicami o zdravotnickych poméckach:

C€

1.6 Informdacie o EMC:

Tento vyrobok je neinvazivna zdravotnicka pomdcka 1. triedy. Tento
systém md oznacenie CE v sulade s prilohou VI, pravidlom 1, smernic
o zdravotnickych pomdckach (SMERNICA (EU) 2017/745).

Toto nie je elekiromechanické zariadenie. Nevzfahuju sa nan preto vyhldsenia

o EMC.

1.7 Autorizovany zastupca pre ES:

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 Vyrobné informdcie:

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
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1.10 Informdcie o sponzorovi v Austrdlii:

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

2 Systém

2.1 Identifikdcia zloziek systému:

Dlaha

Stldcacia rukovat

Mechanizmus
blokovania
dlahy

Asistent zdvihania

Podlozka dlahy

Drzadlovd svorka
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2.2 Kod a opis produktu:

O-YFASI - Allen Yellowfins Stirrups with lift-Assist
O-YFSI - Allen Yellowfins Stirrups without lift-Assist
O-YFES - Allen Yellowfins Elite Stirrups

O-YFESP - Allen Pinkfin Elite

2.3 Zoznam prislusenstva a tabulka spotrebnych sucasti:

Nasledujuci zoznam uvadza prislusenstvo a sucasti, ktoré sa mdézu pouzivat s tymto

zariadenim.
Nissen Thigh Straps O-NTS
Hug-U-Vac Steep Trend Positioner A-60001
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Shoulder Supports A-63500

0-UC4 (US), O-UCAE (EU), O-UC4UK (UK),

Uro Catcher®System
O-UC4DEN (Denyer), O-UC4J (Japan)

Shoulder Supports A-63500

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
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Pozndmka: DalSie informdcie pre produkty uvedené v tabulke vyssie ndjdete
v prislusnom ndvode na poufzitie.

UPOZORNENIE: Opakované pouiZitie jednorazovych vyrobkov bude viest ku
krizovej kontamindcii pacientov alebo k zlyhaniu zariadenia.

2.4 Indikdcie na poutzitie:

Tieto strmene (Stirrups) sa pouzivaju pri rédznych chirurgickych zdkrokoch vrdtane, nie
viak vylu€ne, gynekologickej, urologickej, laparoskopickej, vieobecnej a robotickej
operdcie. Tieto pombcky sa mdzu pouzivaf u Sirokej populdcie pacientov, ktorych
urCi za vhodnych poskytovatel zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnicke
zariadenie.

2.5 Urcené pouiitie:

Tieto strmene (Stirrups) sU navrhnuté na polohovanie a podporu chodidla, doinej a
hornej Casti nohy pacienta pri réznych chirurgickych zdkrokoch vrdtane, nie viak
vylu€ne, gynekologickej, urologickej, laparoskopickej, vieobecnej a robotickej
operdcie. Tieto pomobcky sU urCené na pouzivanie zdravotnickymi odbornikmi s v
prostredi operacnej sdly.

2.6 Zvyskové riziko:

Tento produkt vyhovuje prislusnym vykonnostnym a bezpecnostnym normdm. V
pripade nesprdvneho pouzivania, poskodenia pomocky, funkénych alebo
mechanickych rizik viak nie je mozné Uplne vylucit poskodenie tejto pomdcky.
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3 Zostavenie a pouzitie zariadenia:

3.1 Pred pouzitim:

a. Skontrolujte, Ci produkt nevyzerd viditelne poskodeny alebo nemad ostré okraje,
co moze byt spdsobené pddom alebo ndrazom pocas skladovania.

b. Pred kazdym pouzZitim skontrolujte, Ci je vyrobok doékladne vycisteny,
dezinfikovany a utrety dosucha.

3.2 Nastavenie:

a. Pred nastavenim strmena Yellofin vyhodnofte u pacienta akékolvek existujuce
zdravotné problémy, ktoré by mohli kontraindikovat pouzivanie pomdbécok na
polohovanie néh (napr. neddvna operdcia bedrového kibu).

b. Strmen Yellofin namontovany na drzadld stola s pouzitim $tandardnych
drzadlovych svoriek.

c. Umiestnite tieto svorky k bedru pacienta. Dlahy sU v dolnej Casti oznacené
podla lavej a pravej strany pacienta.

d. Vlozte Celust na Uchyte strmena Yellofin do elustovej svorky Easy Lock A-40040,
A-40041, A-40042, A-40043 alebo jej ekvivalentu.
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e. Po umiestneni strmena do drzadlovej svorky bezpecne dotiahnite rukovat.

A VAROVANIE: Rukovat musi byt pred pouzitim bezpecne dotiahnutd.

f. Na predbeiné nastavenie polohy didh strmenov uvolnite mechanizmus
zaistenia dldh a posunte dlahu po tyci, kym sa horny koniec dlahy (Cast na lytko)
nenachddza priblizne v polovici Iytka pacienta. Bezpecne dotiahnite
mechanizmus zaistenia dlahy. Postup uvedeny vyssie zopakujte qj pri druhom
strmeni.

g. Stlacenim uvolnovacej rukovate a posunutim strmena smerom dolu umiestnite
strmene tak, aby boli v rovine so stolom.

Polohovanie pacienta v strmenoch

h. Zabezpecte umiestnenie pacienta na operacny stdl podla poziadaviek zé&kroku
a chirurga.

i. Predbeiné umiestnenie dldh strmenov. Uvolnite mechanizmus upnutia didh a
posunte dlahu po tyc&i, kym sa horny koniec dlahy (Cast na lytko) nenachddza
priblizne v polovici lytka pacienta. Dotiahnite svorku.

POZINAMKA: U vac&sich pacientov je mozné pouzit na ochranu z&pdstia, ruky a
ramena calineny ndplecny §tit.
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Polohovanie pacienta musia vykonat dvaja zamestnanci. Podoprite obe nohy
pacienta uchopenim pdaty do jednej ruky a nohy pod kolenom do druhej ruky.
Jemne pokrcte kolend a zdroven presunte obe nohy do didh.

Bezpecne ulozte paty pacienta do pdtovej Casti didh.

Pri spravnom prvom ohnuti ndh pacienta dodrziavajte nasledujice vieobecné
usmernenia:
e Pri pouiiti litotdmie v nizkej polohe ddvajte pozor, aby pri dosahovani
pozadovaného odtiahnutia nedoslo k hyperextenzii doinej koncatiny.

e Pri vyuziti litotomie v strednej alebo vysokej polohe ohnite a odtiahnite
nohy najprv minimdine, pretoze pri zdvihani sa budy nohy ohynat a
odtahovat viac.

. PoCas polohovania je potrebné udrzat Clenok, koleno a protilahlé plece v

relativne rovnejlinii. Uvedomte si, Ze pri beznom pacientovi sU stehno a chodidlo
odtiahnuté pod priblizne rovnakym uhlom.

Na doladenie polohy didh a ohnutia, podoprite pétovu Cast diahy jednou rukou
a druhou rukou uvolnite mechanizmus upnutia diahy zhruba o V4 otdcky. Na
podopretie a nastavenie dlahy do pozadovanej polohy pouzite obe ruky.
Bezpecne dotiahnite mechanizmus upnutia.

Urobte posledny kontrolu, aby ste sa presveddili, Ze pdty pacienta sU riadne
uloZzené v pdatovej 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 bezpecnostnou fdliou Allen, aby ste umoznili nepretrzité
monitorovanie polohy ndh pocas zdkroku.

& VAROVANIE: V pripade povuiZitia strmena v Trendelenburgovej polohe
alebo obrdtenej Trendelenburgovej polohe pouzite dalsie polohovacie
pomocky.
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3.3 Ovldadacie prvky a indikatory zariadenia:

Pripojte drzadlovu svorku
pri bedrovom kibe
pacienta a namontujte
strmen. Rukovdte je
potrebné namontovaf na
vonkajsiu stranu. V dlahe
by mala byt ulozend
hornd Cast lytka.

Stlacenim
jednodotykovej
ovlddacej rukovdate proti
smeru hodinovych
ruCiCiek odistite a
ovlddate odtahovanie,
pritahovanie a oviddacie
prvky litotémie v pripade
strmena.

Uvolnite oviddaciu
rukovaft na
nastavenie ohybu,
natiahnutia,
odtiahnutia,
pritiahnutia a rotdcie.

Labezpecte
dotiahnutie
ovlddacich rukovati.

Laistite, aby bola
drzadlovd svorka s
namontovanym

strmenfiom zarovnand
s bedrovym kibom
pacienta. Palec na
nohe, koleno a
protilahlé plece
musia byt zarovnané.

Tento symbol predstavuje pravé chodidlo pacienta.

Tento symbol predstavuje lavé chodidlo pacienta.

Tato stupnica predstavuje uhol
litotémie (len na informacné
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3.4 Pokyny na skladovanie, manipuldciu a likvidaciu:
3.4.1 Skladovanie a manipulécia:

Produkt sa musi skladovat v Cistom a bezpeénom prostredi, aby sa neposkodil.
Pozrite technické Udaje skladovania v Casti Technické Udaje o produkte.

3.4.2 Pokyny na likvidaciu:

a. Spustite strmene stlacenim uvolhovacich rukovati a suCasne pomaly spustajte
nohy do pozadovanej Urovne.

b. Opatrne vyberte nohy pacienta zo strmenov.

c. Aby sa strmene dali vybrat z objimok, musia byt vo zvislej polohe. Uvolnite
svorku/objimku a strmene vyberte.

3.5 Sprievodca riesenim problémov:

Toto zariadenie nemd sprievodcu riesenim problémov. Ak pouzivatel zariadenia
potrebuje technickU pomoc, mal by sa najprv obrdtit na oddelenie technickej
podpory spolocnosti HillFlRom.

3.6 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 vymenif 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.

c. Aby nedosdlo k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela a/alebo k poskodeniu
zariadenia, vyskusajte zariadenie a postranné drzadld chirurgického stola, aby
ste pred povuzitim odhdlili pripadné poskodenie alebo opotrebovanie.
Nepouzivajte zariadenie, ak je poskodenie viditelné, ak mu chybaju sucasti alebo
ak nefunguje tak, ako sa ocakdava.
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k.

. Precitajte si a obozndmte sa so vietkymi varovaniami v tejto prirucke, ako qj 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.

.V pripade povuzitia strmena v Trendelenburgove] polohe alebo obrateneg]

Trendelenburgovej polohe pouzite dalsie polohovacie pomabocky.

. Prsty pacientovho chodidla mézu presahovat nad okraj dlahy strmena.

Tento produkt md Specifické drzadlové svorky.

Skonftrolujte kontaktné tlakové body u pacienta a pred pouZitim sa poradte s
lekdrom.

Upozornite pouZzivatela, aby nepouzival neschvdlené calinenie.

Pred nastavovanim zaistite nohy pacienta v dlahe.

A UPOZORNENIE:

a.

b.

Strmen necistite ponorenim do tekutiny alebo vysokotlakovym rozprasovacom.
Takyto Ukon mboze produkt poskodit.

Stehno nezdvihaijte k telu blizSie nez na 90 °, mohlo by totiz d&jstf k poskodeniu
nervov pacienta.

Aby ste zabrdnili poraneniu pacienta a/alebo pouzivatela a/alebo poskodeniu
zariadenia, musi vietky Upravy, aktualizécie alebo opravy vykondvat oprdvneny
Specialista spolocnosti Allen. Nedodrzanie tohto ustanovenia méze spdsobit
zrusenie zaruky.

Pacienta a zdravotnikov udrziavajte mimo priestoru medzi pneumatickou pruzinou
a hlavnou nosnou rurkou. Pri litotdmii v mimoriadne vysokej polohe hrozi pripadné
riziko zovretia.

Dodrzte bezpelné pracovné zatazenie uvedené v tabulke s technickymi Udajmi
o produkte.

4.2 Technické Udaje o produkte:

Mechanické technické Udaje Popis

Rozmery produktu

91 cmx45,7cmx30cm
(353/4"x18"x 11 3/4") (dx3xV)

Materidl

Nehrdzavejuca ocel, hlinik a nizkoteplotné
polyméry.

Bezpecné pracovné zatazenie

Pacient 159 kg (350 Ib)

zariadenia
Document Number: 80028160 Strana 387 Issue Date: 18 MAR 2020
Version: C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

NAVOD NA POUZITIE

Celkovd hmotnost celého zariadenia

Technické Udaje o skladovani
Teplota skladovania

O-YFASI, O-YFES & O-YFESP:

7.4kg (16,5 1b) kazde

O-YFSI: 5kg (12 1b) kazde.
Popis

-29 oC az +60 °oC

Rozsah relativnej vinkosti skladovania

15% az85 %

Prevadzkovd teplota

Prevadzkovy rozsah relativnej vinkosti
Elektrické technické Udaje
Nie je relevantné.
Technické Udaje o softvéri
Nie je relevantnée.
Technické Udaje o kompatibilite

Strmene Yellofin (Yellofin  Stirrups) su

kompatibilné s:

Toto zariadenie je urcené na poutzitie
v kontfrolovanom prostredi operacnej sdly.
Popis

Nie je relevantné.

Popis
Nie je relevantne.

Popis
e Easy Lock® Blade Clamp: A-40040US,
A-40041 EU, A-40042 UK, A-40043 Japan
e Tri-Clamp: A-40016 (US, A-40016 (EU)
e Universal Accessory Clamp: A-40015
e Universal Clamp: O-RCP2
e Rail Clamp: O-RC2
e aleborovnocenné svorky.

Podlozky:
e Yellofins Reusable Pad: O-AMA68S0.6S

Kompatibilita stola do operacnej saly

Yellofin Stirrups od spolocnosti Allen sU
kompatibilné s nasledujucimi stylmi drzadiel
chirurgickych stolov: US, UK, EU, DEN, JP,
SWISS podla vyberu svoriek.

Pozndmka: DalSie informdcie pre produkty uvedené v tabulke vyssie ndjdete

v prislusnom n&vode na pouzitie.

4.3 Pokyny na sterilizaciv:

Toto zariadenie nie je urCené na sterilizaciu. Méze ddjst k poskodeniu zariadenia.
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4.4 Pokyny na Cistenie a dezinfekciu:

& VAROVANIE:

e Na Cistenie zariadenia nepouzivajte bielidlo ani vyrobky s obsahom bielidla. Mohlo
by dojst k zraneniu alebo poskodeniu zariadenia.

e Po kazdom pourziti vycistite zariadenie alkoholovymi utierkami.

e Zariadenie nepondrajte do vody. Mb&zZe dojst k poskodeniu zariadenia.
Na Cistenie a dezinfekciu zariadenia pouzivajte handru a Cistiaci a dezinfek&ny
roztok Stvormocného amaénia.
Precitajte si a dodrziavajte odporiucania vyrobcu na dezinfekciu nizkej Urovne.

e Precitajte si a dodrzZiavajte pokyny na Cistenie produktu. Dodrziavajte opatrnost na
miestach, kde sa tekutina méze dostat dovnUtra mechanizmu.

e Utrite zariadenie Cistou suchou handrou.

e Pred uloZzenim alebo op&tovnym pouzitim skontrolujte, Ci je zariadenie suché.

fi UPOZORNENIE: NEPONARAJTE PODLOZKY DO ZIADNEJ TEKUTINY
UPOZORNENIE: NA CISTENIE PODLOZIEK NEPOUZIVAJTE BIELIDLO ANI FENOLY

5 Zoznam prislusnych noriem:

Poradové Normy Popis
Cislo E——
] EN 62366-] Zdroi/.of'nl'ckg pomocky —,Cosf 1 Upzlo’rnenie stanovenia
pouzitelnosti na zdravotnicke pomocky
o EN SO 14971 Zdravo’rm’cke pomoclfy — Aplikacia manazérstva rizika pri
zdravotnickych pomdckach.
3 EN 1041 Informdcie dodané vyrobcom zdravotnickych pomécok

Zdravotnicke pombcky — Znacky pouzivané na stitkoch
4 EN ISO 15223-1 | zdravotnickych pomdbcok, oznacovanie a poskytovanie
informdcii — Cast 1: Vieobecné poziadavky

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok —

ENISO 1 -1 & . , . ..
> S0 10993 Cast 1: Hodnotenie a skdsanie v systéme manazérstva rizika

Zdravotnicke elekirické pristroje — Cast 2-46: Osobitné
6 IEC 60601-2-46 | poziadavky na zdkladnu bezpecnost a funk&nost
operacnych stolov

Normy orgdnu International Safe Transit Association pre

7 ISTA .
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 & uporabnika opozarja na pomembne postopke ali varnostna
navodila za uporabo tega pripomocka.

Simbol EE 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 lecedi
zdravnik.

« Pred vsako uporabo pripomocka je tfreba preveriti njegovo delovanje.

« Pripomocek lahko uporablja samo usposoblieno osebije.

« Vse prilagoditve, nadgradnje ali popravila mora izvesti pooblasceni
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 tem
dokumentu.
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Kazalo vsebine

Yellofin® Stirrups (O-YFASI, O-YFSI, O-YFES, O-YFESP)
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1.2 MOIrCAS COMEICIAIES: ..ttt sttt 414
1.3 INformacion de CONTACTO: c..iiiiiiiieeeeee e 415
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3.4.2 INSTrUCCIONES A€ rEHIMAAA . ..iiiiiiiieieeeeeeerereeer e 426

3.5 Guia de soluCion de ProbIEMAS: ......covie e 426
3.6 Mantenimiento del diSPOSITIVO: ..iccuiiiciieeciee et 426

4 Precauciones de seguridad e informacion general:..........ooveeeveeeceeeecieeccieeeeeeea, 426
4.1 Precauciones y advertencias de seguridad generales: ........cccoevveeeeecvveeeeennen. 426
4.2 Especificaciones del ProdUCTO: i 427
4.3 Instrucciones de esteriliZaCiON:........ccueverereriririeeeeee e 428
4.4 Instrucciones de limpieza y desinfeCCION:......ccceecvieeiieiieiece e 429

S5 Lista de NormMas APRICADIES: ... ittt aee e ree e 429
Document Number: 80028160 Stran 393 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

NAVODILA ZA UPORABO

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 podrocCju zdravstvenega varstva. Kot vodilno podjetie v industriji na
podrocCju namescanja pacientov si prizadevamo doseci boljse rezultate za paciente
in izboljsati varnost negovalcev ter hkrati povecati u€inkovitost svojih kupcev. Navdih
crpamo v zagotavljanju inovativnih resitev za zadovoljevanje najpomembnejsin
potreb kupcev. Reditve pogloblieno razis¢emo z vidika svojin kupcev, da bi
ucCinkoviteje naslovili njihove potfrebe in vsakodnevne izzive. Ne glede na to, ali
razvijamo resitve za namescanje pacientov ali ustvarjamo sistem za varen in u€inkovit
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 avtorskih 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, vkljucno s
fotokopiranjem, snemanjem ali s sistemom za shranjevanje ali dostop do informacij,
brez pisnega dovoljenja podijetja Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
Informacije v tem prirocniku so zaupne in ne smejo biti razkrite tretjiim osebam brez
predhodnega dovoljenja podjetja Allen Medical.

1.2 Blagovne znamke:

Informacije o blagovnih znamkah so na voljo na splethem mestu
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Izdelki so lahko zasciteni z enim patentom ali ve€. Seznam morebitnih patentov
najdete na splethem mestu Hill-rom.com/patents.
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1.3 Kontakini podatki:

Za informacije o naroCanju glejte katalog.

Kontaktni podatki oddelka za podporo strankam podijetja Allen:

% Severna Amerika \Yﬁ Mednarodni klici

—

6] +1 978 266 4200, intema 3.
4286

[ﬂ] (800) 433-5774

+1 978 266 4426

(978) 263-8846

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 napaéni 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 prirocniku proizvajalca
operacijske mize. Vedno upostevajte omejitve, ki jin glede teze navaja proizvajalec
operacijske mize.

& 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 tehnicno 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

Referenca

Oznacuje, da je naprava medicinski
pripomocek

MDR 2017/745

Oznacuje proizvajalca medicinskega

identifikacijsko Stevilko medicinskega
pripomocka

J . " EN ISO 15223-1
pripomocka
Oznacuje serijsko Stevilko proizvajalca.
Serijska Stevilka pripomocka je navedena v
obliki TYYWWSSSSSSS.
e Zapis YY oznacuje leto proizvodnje,
torej v zapisu 118 WWSSSSSSS stevilka 18
pomeni leto 2018.
SN e Zapis WW oznaduje $tevilko tedna ENISO 152231
proizvodnje glede na standardni
delovni koledar. (Vklju€no z zacetnimi
niclami.)
e Zapis SSSSSSS je edinstvena zaporedna
Stevilka.
Oznacuje globalno trgovinsko 21 CER 830

MDR 2017/745

Oznacuje proizvajalcevo serijsko kodo na
podlagi datuma po julijanskem koledarju v
obliki yyddd, pri Cemer Crki yy oznacujeta
zadnji dve stevilki leta, ¢rke ddd pa datum v
letu, npr. 4. April 2019 bi bil zapisan kot
19094.

EN ISO 15223-1
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f , ,| \ O;nocwev datum izdelave medicinskega EN SO 15223-1
pripomocka
REF Oznacuje kataloiko stevilko proizvajalca EN ISO 15223-1

Oznacuje, da mora uporabnik upostevati

novodl.lo.zo‘ uporob? glede pomerﬁbn‘lh EN ISO 15223-1
opozorilnih informacij, kot so opozorila in

previdnostni ukrepi.

Oznacuje, da pripomocek ne vsebuje
@ naravnega kavcuka ali lateksa iz EN ISO 15223-1

posusenega naravnega kavcuka

Oznacuje pooblasc¢enega zastopnika za

EC REP ENISO 15223-1
Evropsko skupnost
Oznacuje, da je medicinski pripomocek v

c € skladu z UREDBO (EU) 2017/745 MDR 2017/745

Oznacuje opozorilo IEC 60601-1

OZHOC.UJe, da mora uporabnik prebrati EN ISO 15223-1
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 € lzdelek je neinvazivni medicinski pripomocek razreda I. Sistem ima

pripomockin (UREDBA (EU) 2017/745).

1.6 Vidiki elekiromagnetne zdruzljivosti:

To ni elektromehanska naprava. lzjave o elektromagnetni zdruZljivosti se zato ne

uporabljgjo.

1.7 Pooblasceni 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:

Skorenj

Blazina Skornja

Rocaqj za stiskanje

Mehanizem za
zaklepanje
Skornja

Pripomocek za
dviganje

Objemka tirnice

2.2 Koda izdelka in opis:

O-YFASI - Allen Yellowfins Stirrups with lift-Assist
O-YFSI - Allen Yellowfins Stirrups without lift-Assist
O-YFES - Allen Yellowfins Elite Stirrups

O-YFESP - Allen Pinkfin Elite
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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

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-UC4UK (UK),
tcher®Syst
Uro Catcher® System O-UCA4DEN (Denyer), O-UC4J (Japan)
Shoulder Supports A-63500
Stirrup cart A-30015

Ime potrosnega materiala Stevilka izdelka

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

Opomba: za izdelke, navedene v zgornji tabeli, si oglejte ustrezna navodila za uporabo.

A POZOR: veckratna uporaba potroSnega materiala lahko povzroci navzkrizne
okuzbe med pacientiin/ali okvaro pripomocka.
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2.4 Indikacija za uporabo:

Ta Stirrups se uporabljajo pri razlicnih kirurskin 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:

Ta Stirrups so zasnovan za hnamestitev in podporo pacientovega stopala, spodnjega
dela noge in zgornjega dela noge pri razlicnih kirurskin posegih, vklju¢no z, vendar

ne omejeno na ginekologijo, urologijo, laparoskopijo, splosno in robotsko kirurgijo. Te
pripomocke bi naj uporabljali zdravstveni delavci v okolju operacijske sobe.

2.6 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.
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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.

3.2 Namestitev:

a. Preden nastavite Yellofin preverite, ali ima pacient kakrsne koli ze obstojecCe
pogoje, ki bi lahko bili v nasprotju z uporabo pripomockov za namestitev nog

(npr. nedavna operacija kolka).

b. Yellofin se pritrdi na tirnice mize s standardnimi objemkami za tirnice.

c. Namestite te objemke ob pacientovem kolku. Skornji so ozna&eni na dnu za
pacientovo levo in desno nogo.

d. Rezilo na nosilcu Yellofin vstavite v Easy Lock Blade Clamp A-40040, A-40041,
A-40042, A-40043 ali podoben pripomocek.

Document Number: 80028160 Stran 402 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

NAVODILA ZA UPORABO

e. Ko je streme namesceno v tirnico, frdno privijte roca;.

& OPOIZORILO: Pred uporabo je treba rocaj varno zategniti.

f. Za predhodno namestitev skornjev s stremeni popustite mehanizem za
zaklepanje skornja in potisnite Skorenj vzdolz palice, dokler zgornji konec (del
meca) Skornja ni priblizno na polovici meca pacienta. Varno zategnite

mehanizem za zaklepanje skornja. Ponovite zgornji postopek za drugo streme.

g. Namestite stremena tako, da bodo poravnano z mizo, tako da stisnete rocico
za sprostitev in premaknete streme navzdol.

Namescanje pacienta v stremena

h. Prepricajte se, da je pacient names€en na operacijsko mizo v skladu s
postopkom in zahtevami kirurga.

i. Vnaprej namestite skornje s stremeni. Popustite mehanizem za zaklep Skornja in
potisnite Skorenj vzdolz palice, dokler zgornji konec (del meca) skornja ni
priblizno na polovici meca pacienta. Zategnite objemko.

OPOMBA: Za vecje paciente lahko za zascito zapestja, roke in roke uporabimo
oblazinjen sCitnik za roke.
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NamesCanje pacienta nagj izvajata dva clana 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

Zagotovite, da so pacientove pete varno namescene v petah skornjev.

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 Pri uporabi srednje ali visoke litotomije uporabite minimalno zacetno
upogibanje in priklop nog, saj se bosta obe dvignili, ko bodo noge
dvignjene.

. Glezenj, koleno in nasprotha 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 vpenjanje skornja za priblizno
/4 obrata. Z obemarokama podprite in nastavite skorenj v zeleni 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.

& OPOIZORILO: Pri uporabi stremena v Trendelenburgovem polozaju in
Nasprothem Trendelenburgovem polozaju je treba uporabiti dodatne
pripomocke za prilagoditev polozagja.
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3.3 Krmilni elementi in indikatorji pripomocka:

Pritrdite ~ objemko  na
pacientov kol¢ni sklep in
prifrdite stremena. Rocaje
je treba pritrditi  na
zunanjo  stran.  Skorenj
mora podpirati zgornji del
meca.

Stiskanje krmilnega rocaja
z enim dotikom v
nasprotni  smeri  urnega
kazalca odklene in
nadzoruje priklop, odklop
in litotomijo stremen.

Popustite krmilni
rocaqj, da prilagodite
upogibanje,
podaljsanje, odklop,
priklop in obracanje.

PrepriCajte se, da so
krmilni roCaji tesno
pritrieni.

Prepricajte se, da je
objemka tirnice S
pritjenim  stremenom
poravnana S
pacientovim kolkom.
Prst na nogi, koleno in
nasprotha  rama  nqj
bodo poravnani.

Ta simbol predstavlja pacientovo desno nogo

Ta simbol predstavlja pacientovo levo nogo.

Ta lestvica predstavlja kot litotomije
(samo za referenco).
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3.4 Navodila za shranjevanje izdelka, ravnanje z njim in odlaganje:
3.4.1 Shranjevanje pripomocka in ravhanje z njim:

Pripomocek shranjujte v Cistem in varnem okolju, da se ta ne poskoduje. V razdelku
s specifikacijami izdelka si oglejte specifikacije za shranjevanje.

3.4.2 Navodila za odlaganje:

a. Inizajte stremena tako, da stisnete roCice za sprostitev in hkrati pocasi znizate
noge na zeleno raven.

b. Pacientove noge nezno odstranite iz stremen.

c. Stremena moragjo biti v navpicnem polozaju, da jih lahko odstranite iz vticnic.
Sprostite objemko/vti€nico in odstranite stremena.

3.5 Navodila za odpravljanje napak:

Navodila za odpravijanje napak za ta pripomocek niso na voljo. Za tehni¢no
podporo se uporabnik pripomocka najprej obrne na tehnicno podporo podjetja
Hill-Rom.

3.6 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. Ce naizdelku opazite znake poskodb, ga ne uporabljajte.

b. Pred uporabo pripomocka preberite navodila za namestitev in uporabo opreme.
Pred uporabo izdelka pri pacientu se seznanite z izdelkom.

c. Da preprecite poskodbe pacienta, uporabnika in/ali opreme, pred uporabo
preglejte pripomocek in stranska vodila operacijske mize ter se prepricajte, da
niso poskodovana ali obrabliena. Pripomocka ne uporabljajte, Ce je
poskodovan, manjka njegov del ali e ne deluje, kot ste pricakovali.
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7V'_ —

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.
Pri uporabi stremena v Trendelenburgovem polozaju in  Nasprothem
Trendelenburgovem polozaju je freba uporabiti dodatne pripomocke za
prilagoditev polozaja.

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.
Opozori uporabnika na uporabo neodobrenih oblazinjen].

La pritrditev pacientovih nog v skornje pred prilagajanjem.

& POZOR:

a.

b.

Stremena ne Cistite tako, da ga potopite v tekocino, prav tako ne uporabljajte
visokotlacnega razprsila. TakSno dejanje lahko poskoduje izdelek.

Stegna ne dviguijte blizje trupu, kot za 90°, ker lahko pri pacientu pride do
poskodbe zivca.

. Da bi se izognili poskodbam pacientov in/ali uporabnikov in/ali poskodb

opreme, mora vse modifikacije, nadgradnje ali popravila opraviti pooblasceni
strokovnjak Allen. Neupostevanje lahko razveljavi garancijo.

Pacientiin negovalci se naj ne priblizujejo obmocju med plinsko vzmetjo in glavno
podporno cevjo. Mozna nevarnost stiskanja v ekstremno visoki litotomiji.

Varne delovne obremenitve, navedene v tabeli s specifikacijomi izdelka, ne

smete preseci.

4.2 Specifikacije izdelka:

Mehanske specifikacije Opis

Mere izdelka

21 cmx 45,7 cmx30cm (353/4"x 18"x
11 3/4") (dxSxvV)

Material

Nerjavece jeklo, aluminijin
nizkotemperaturni polimeri.

Varna delovna obremenitev na

159 kg (350 Ib) pacient

pripomocku
O-YFASI, O-YFES & O-YFESP: 7,4 kg (16,5 Ib)
Skupna teza celothega pripomocka vsak
O-YFSI: 5 kg (12 Ib) vsak
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Specifikacije za shranjevanje
Temperatura za shranjevanje

Opis
Od -29 °C do +60 °C

Obmocje relativne vliaznosti za
shranjevanje

Od 15% do 85%

Delovna temperatura

Obmocje delovne relativne viaznosti

Elekiricne specifikacije
Ni relevantno.
Specifikacije programske opreme
Ni relevantno.
Specifikacije za zdruzljivost

Yellofin Stirrups so zdruZljivi z:

Pripomocek je predviden za uporabo v
operacijski sobi z nadzorovano
temperaturo.

Opis
Ni relevantno.

Opis
Ni relevantno.

Opis
e Easy Lock® Blade Clamp: A-40040US, A-
40041EU, A-40042UK, A-40043Japan
e Tri-Clamp: A-40016(US, A-40016(EU)
e Universal Accessory Clamp: A-40015
e Universal Clamp: O-RCP2
¢ Rail Clamp: O-RC2
e Ali enakovrednimi objemkami.

Blazine:
e Yellofins Reusable Pad: O-AMA68S0.6S

Zdruzljivost z operacijsko mizo

Allen Yellofin Stirrups so zdruZljivi z
naslednjimi vrstami tirnic operacijskin miz:
US, UK, EU, DEN, JP, SWISS na podlagi izbire
objemk.

Opomba: za izdelke, navedene v zgornji tabeli, si oglejte ustrezna navodila za uporabo.

4.3 Navodila za sterilizacijo:

Pripomocek ni primeren za sterilizacijo. Oprema se lahko poskoduje.
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4.4 Navodila za ¢iscenje in razkuzevanje:

A 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,
kijer bi tekocina lahko vdrla v mehanizem.

Pripomocek obrisite s Cisto suho krpo.

e Pred shranjevanjem ali ponovno uporabo mora biti pripomocek suh.

iii 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 uporabe pri

] EN 62366-1 medicinskih napravah

5 EN SO 14971 Mgdmn;lq prlhpom‘ock| - EJporobo obvladovanja tveganja
pri medicinskih pripomockih.

3 EN 1041 Infprmoc!e, ki jinh proizvajalec prilozi medicinskim
pripomockom
Medicinski pripomocki - Simboli za oznacevanje

4 EN ISO 15223-1 | medicinskih pripomockov, oznacevanije in podatki, ki jin

mora podati dobavitelj - 1. del: Splosne zahteve

BioloSko ovrednotenje medicinskih
5 EN ISO 10993-1 | pripomockov - 1. del: Ocena in preskusanje znotra;j
procesa obvladovanja tveganja

Medicinska elektricna oprema - 2-46. del: Posebne
6 IEC 60601-2-46 | zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti
operacijskin miz

Standardi za testiranje paketov Mednarodne zveze za

7 ISTA .
varen tranzit
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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.

« El simbolo & estd indicado para alertar al usuario sobre procedimientos
importantes o instrucciones de seguridad relativas al uso de este dispositivo.

El simbolo EE en las etiquetas indica cudndo deben consultarse las
instfrucciones 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 operado 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 relaciéon con el
dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente
indicada en este documento.
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1 Informacién 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 colocacion 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 enforno. Ya sea mediante el desarrollo de una solucion para resolver los
problemas de colocacidon de los pacientes o la creacidén de un sistema eficaz
y seguro para el acceso al lecho quirdrgico por parte del equipo de quiréfano,
nos comprometemos a proporcionar productos de calidad excepcional.

Los productos Allen estan respaldados por un servicio de confianza y con capacidad
de respuesta, asi como por demostraciones complementarias de los productos in 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,
grabacidn o ningun tipo de sistema de informacidn o recuperacion,
sin la autorizacion por escrito de Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
La informacién 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 informaciéon sobre pedidos.

Informacidn de contacto del servicio de atencién al cliente de Allen:

% Norteamérica \7# Internacional

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

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

1.4 Consideraciones de seguridad:

1.4.1 Aviso sobre el simbolo de alerta de seguridad:

NO UTILICE ESTE PRODUCTO SI 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:

Cualquier 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 encuentra 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 quirdrgica.

f 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 los accesorios médicos. En caso de duda, el usuario del dispositivo debe ponerse
en contacto primero con el servicio de asistencia técnica de Hill-Rom para obtener
orientacion sobre los protocolos de eliminacién segura.

1.5 Funcionamiento del sistema:

1.5.1 Simbolos:

Simbolo utilizado Descripcion Referencia

Indica que se frata de un producto MDR 2017/745
sanitario.

Indl‘co.el fabricante del producto EN ISO 15223-]1
d sanitario.

Indica el nUmero de serie del fabricante.
El nUmero de serie del dispositivo estd
codificado como TYYWWSSSSSSS.
e YYindica el ano de fabricacion,
por ejemplo, 118 WWSSSSSSS,
SN donde 18 representa el ano 2018.
e WW indica el nUmero de la
semana de fabricacion segun
un calendario laboral estaGndar
(ceros a la izquierda incluidos).
e SSSSSSS corresponde a un nUmero
secuencial Unico.

GTIN Indica el nUmero global de articulo 21 CFR 830 MDR
2017/745

comercial del producto sanitario.

EN ISO 15223-1

Indica el cédigo de lote del fabricante
mediante la fecha juliana yyddd,

donde yy indica los dos Ultimos digitos
LOT del ano y ddd el dia del ano; por ENISO 15223-1
ejemplo, el 4de abril de 2019 se
representaria como 19094.
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Indica la fecha dg fgbncomon EN ISO 15223-]
del producto sanitario.
Indi | NG tal

HEF ndica g numero de catdlogo EN ISO 15223-1
del 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.

EC |REP Indica el reprgsen’ron’re autorizado EN ISO 15293-1
en la Comunidad Europea.

Indica que el producto sanitario
MDR 2017/74
c € cumple el Reglamento (EU) 2017/745. 017/745

Indica una advertencia. [EC 60601-1

Indica la nec‘:e5|d0d.de que el usuario ENISO 15223-1
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 trabajo seguraindicado en la seccidn sobre especificaciones del producto 4.2.
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1.5.3 Conformidad con el reglamento sobre productos sanitarios:

lleva la marca CE de acuerdo con el anexo VIII, norma 1, del reglamento

c € Este producto es un producto sanitario no invasivo de clase |. Este sistema

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 de fabricacion:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORTEAMERICA)
978-266-4200 (INTERNACIONAL)

1.9 Informacién del importador de la UE:

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

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Informacion del patrocinador australiano:

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 Identificacién de los componentes del sistema:

Bota

Palanca de presion

Mecanismo de
bloqueo de la
bota

Asistencia para
la elevacion

2.2 Descripcion y cédigo del producto:

O-YFASI: Allen Yellowfins Stirrups con Lift-Assist
O-YFSI: Allen Yellowfins Stirrups sin Lift-Assist
O-YFES: Allen Yellowfins Elite Stirrups

O-YFESP: Allen Pinkfin Elite

Almohadilla de la bota

Abrazadera de rail
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2.3 Llista 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

Nissen Thigh Straps O-NTS
Hug-U-Vac Steep Trend Positioner A-6000]
Allen Steep Trend Secondary Supports A-63600
Shoulder Supports A-63500

O-UC4 (EE. UU.), O-UCA4E (UE),
Uro Catcher®System O-UC4UK (Reino Unido), O-UC4DEN
(Dinamarca), O-UC4J (Japdn)

Shoulder Supports A-63500
Stirrup Cart A-30015
Nombre del consumible NUmero de producto
Easy Catcher® Disposable System O-EC51, O-EC52
Uro Catcher Drapes O-UC31, O-UC32
Brachytherapy Drapes for Uro Catcher System A-50008
Allen Safety Drape A-22000

Nota: Consulte las instrucciones de uso correspondientes para los productos
mencionados en la tabla anterior.

PRECAUCION: La reutilizaciéon de materiales desechables puede provocar
contaminaciéon cruzada o un fallo del dispositivo.
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2.4 Indicacion de uso:

Los Stirrups se utilizan 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.

2.5 Uso previsto:

Los Stirrups estan disenados para colocary sujetar el pie y las partes superior e inferior
de la pierna 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 quiréfano.

2.6 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

mecdanicos.
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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.

3.2 Configuracion:

a. Antes de preparar los Yellofin, evalle al paciente en busca de afecciones
preexistentes que puedan contraindicar el uso de dispositivos de
posicionamiento de piernas, como una cirugia reciente de cadera.

b. Los Yellofin se montan en los railes de la mesa mediante abrazaderas de rail
estandar.

c. Cologue las abrazaderas junto a la cadera del paciente. Las botas tienen
marcas en la parte inferior para la izquierda y la derecha del paciente.

d. Infroduzca la cuchilla del Yellofin Mount en la Easy Lock Blade Clamp A-40040,
A-40041, A-40042, A-40043 o equivalente.
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e. Una vez colocado el estribo en la abrazadera del rail, apriete la palanca
con firmeza.

& ADVERTENCIA: La palanca debe apretarse correctamente antes de su uso.

f. Para colocar previamente las botas de estribo, afloje el mecanismo de bloqueo
de la bota y deslice la bota por el vastago hasta que el extremo superior
(parte de la pantorrilla) de la bota se encuentre aproximadamente a la mitad
de la pantorrilla del paciente. Apriete firmemente el Boot Locking Mechanism.
Repita el procedimiento anterior con el otro estribo.

g. Coloqgue los estribos para que estén nivelados con la mesa; para ello,
apriete la palanca de desbloqueo y mueva el estribo hacia abagjo.

Colocacion del paciente en los estribos

h. Asegurese de que el paciente estd colocado sobre la mesa quirdrgica segun
el procedimiento y los requisitos del cirujano.

i. Cologue anteslas botas de estribo. Afloje el mecanismo de bloqueo de la bota
y deslice la bota por el vastago hasta que el exiremo superior (parte de
la pantorrilla) de la bota se encuentre aproximadamente a la mitad de
la pantorrilla del paciente. Apriete la abrazadera.

NOTA: En pacientes de mayor tamano, se puede utilizar un protector
acolchado para el brazo para proteger la muneca, la mano y el brazo.
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La colocaciéon del paciente debe ser realizada por dos miembros del personal.
Sujete cada una de las piernas del paciente agarrando el talén con una mano
y la parte inferior de la rodilla con la otra. Flexione con cuidado las rodillas
y cologue al mismo tiempo ambas piernas en las botas.

AseguUrese de que los talones del paciente estén correctamente colocados
en los talones de las botas.

Consulte estas directrices generales con respecto a la correcta flexion inicial de
la pierna:
e Cuando use la posicion de litotomia baja, tenga cuidado de
no hiperextender la pierna para lograr la abduccién deseada.

e Cuando use la posicion de litotomia media o alta, utilice una flexidon
y una abduccion iniciales minimas de la pierna, ya que ambas
aumentardn a medida que las piernas se levanten.

. Bl tobillo, la rodilla y el hombro opuesto deben mantenerse en una linea

relativamente recta durante la colocacion. Observe que, con un paciente tipico,
el muslo y el pie estdn en una abduccién de aproximadamente el mismo angulo.

Para ajustar con precisidon la posicion y la flexion de la bota, sujete el taldén de
la bota conuna mano vy, con la ofra, afloje el mecanismo de bloqueo de la bota
aproximadamente 4 de vuelta. Utilice ambas manos para sujetar y ajustar
la bota a la posicion deseada. Apriete firmemente el mecanismo de sujecion.

Realice una comprobacion 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 presion en la pantorrilla. La pierna debe estar centrada en la bota
para eliminar la presion sobre el nervio peroneo. Cierre la aimohadilla de la bota.

Coloque una Allen Safety Drape sobre cada pierna para permitir la
monitorizacion continua de la posicidén de la pierna durante el procedimiento.

& ADVERTENCIA: Se deben utilizar dispositivos de posicionamiento adicionales
cuando se utilice el estribo en la posicion de Trendelenburg o Trendelenburg
inversa.
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Fije la abrazadera de rail
ala arficulacion de
la cadera del paciente
y monte el estribo.
Las palancas deben
montarse en el exterior.
Labota debe sujetar
la parte superior de
la pantorrilla.

Al apretar la palanca de
control de una pulsacion
en el sentido confrario
alas agujas del reloj,
se desbloquea y regula los
controles de abduccion,
aduccién y de posicion de
litotomia del estribo.

3.3 Controles e indicadores del dispositivo:

Afloje la palanca de
control para ajustar

la flexiéon, la extension,
la abduccion, la
aduccién vy la rotacion.

Asegurese de que las
palancas de control
estan apretadas.

Aseglrese de que la
abrazadera de rail con
el estribo montado esté
alineada con la cadera
del paciente. El dedo
del pie, la rodilla y el
hombro opuesto deben
estar alineados.

Este simbolo representa el pie derecho del paciente.

Este simbolo representa el pie izquierdo del paciente.

Esta escala representa el angulo de
litotomia (solo como referencia).
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3.4 Instrucciones de almacenamiento, manipulacién y retirada:
3.4.1 Almacenamiento y manipulacion:

El producto debe almacenarse en un entorno limpio y seguro para evitar danos
en el mismo. Consulte las especificaciones de almacenamiento en la seccion de
especificaciones del producto.

3.4.2 Instrucciones de retirada:

a. Baje los estribos apretando las palancas de liberacion vy, simultdneamente,
baje las piernas lentamente hasta el nivel deseado.

b. Retire con cuidado las piernas del paciente de los estribos.

c. Los estribos deben estar en posicidon vertical para retirarlos de los receptdculos.
Afloje la abrazadera y el receptdculo, y retire los estribos.

3.5 Guia de solucion de problemas:

Este dispositivo no dispone de una guia de solucién de problemas. Para recibir
asistencia técnica, el usuario del dispositivo debe ponerse en contacto en primer
lugar con el servicio técnico de Hill-Rom.

3.6 Mantenimiento del dispositivo:

Asegurese de que se han adherido todas las etiquetas y de que se pueden leer.
Sustituya las etiquetas segln sea necesario; para ello, utilice una rasqueta de
pldstico a fin de retirarlas. Use un pano humedecido con alcohol para eliminar
los restos de adhesivo.

Pongase en contacto con Allen Medical Systems, Inc. si necesita reparar o sustfituir
el dispositivo utilizando los datos de la seccion de informacién de contacto (1.3).

4 Precauciones de seguridad e informacion 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, 0 danos en el equipo, antes de
usarlos, inspeccione el equipo y los railes laterales de la mesa quirdrgica por
si presentaran danos o desgaste. No ufilice el dispositivo si hay danos visibles,
faltan piezas o si no funciona como se espera.
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Lea y asegurese de comprender todas las advertencias sefaladas en este
manual y en el mismo dispositivo antes de usarlo con un paciente.

El funcionamiento del dispositivo debe comprobarse antes de cada uso.

Este dispositivo solamente debe ser operado por personal con formacién médica.
Se deben utilizar dispositivos de posicionamiento adicionales cuando se utilice
el estribo en la posicién de Trendelenburg o Trendelenburg inversa.

Los dedos del pie del paciente pueden extenderse mds alld del extremo de
la bota del estribo.

Utilice el producto con las abrazaderas de rail especificadas.

Compruebe si hay puntos de presidon de contacto con el paciente y consulte
al médico antes de su uso.

Advierta al usuario de que no debe utilizar una almohadilla no aprobada.
Asegure las piernas del paciente en las botas antes de ajustarlas.

& PRECAUCION:

a.

b.

No limpie el estribo sumergiéndolo en liquido o usando un pulverizador a alta
presion. Esta accidon puede danar el producto.

No levante el muslo a mds cerca de 90° del torso porque el paciente podria
experimentar danos en los nervios.

Para evitar lesiones al paciente o al usuario, o danos en el equipo: todas las
modificaciones, las actualizaciones o las reparaciones las debe realizar un
especialista autorizado por Allen. El incumplimiento de esta indicacién puede
anular la garantia.

Mantenga al paciente y a los cuidadores alejados del drea entre el muelle de gas
y el tubo de soporte principal. Existe un posible riesgo de punto de atrapamiento
cuando se estd en una posicidon de litotomia extremadamente alta.

No sobrepase la carga segura de trabajo mdxima indicada en la tabla de
especificaciones del producto.

4.2 Especificaciones del producto:

Dimensiones del producto

Especificaciones mecanicas Descripcion

91 cm X 45.7cm X 30cm

(353/4"x 18" x 11 3/4”) (L x An x Al

Materiales

Acero inoxidable, aluminio y polimeros de
baja temperatura

Carga segura de frabajo del dispositivo | Paciente de 159 kg (350 libras)
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O-YFASI, O-YFES y O-YFESP: 7,4 kg

Peso total de todo el dispositivo (16,5 libras) Cada O-YFSI: 5 kg (12 libras)
cada uno.
Temperatura de almacenamiento De -29 °C a +60 °C

Intervalo de humedad relativa para

g Del 15% al 85 %
el almacenamiento

Temperatura de funcionamiento Este dispositivo estd indicado para utilizarse
Intervalo de humedad relativa para en un entorno de quiréfano controlado.
el funcionamiento

Especificaciones eléctricas Descripcion

No aplicable. No aplicable.
Especificaciones de software Descripcion

No aplicable. No aplicable.

Especificaciones de compatibilidad Descripcion
e Easy Lock® Blade Clamp: A-40040US,

A-40041EU, A-40042UK, A-40043Japan
Tri-Clamp: A-40016 (EE. UU.), A-40016 (UE)
Universal Accessory Clamp: A-40015
Universal Clamp: O-RCP2
Rail Clamp: O-RC2
O abrazaderas equivalentes.

Compatibilidad de los estribos Yellofin

Pads:
e Yellofins Reusable Pad: O-AMA68S0.6S

Los estribos Allen Yellofin son compatibles
con los siguientes estilos de railes para
mesa quirdrgica: EE. UU., Reino Unido, UE,
Dinamarca, Japdn y Suiza en funcién de
la seleccién de abrazaderas.

Compatibilidad de la mesa de
operaciones

Nota: Consulte las instrucciones de uso correspondientes para los productos mencionados
en la tabla anterior.

4.3 Instrucciones de esterilizacion:

Este dispositivo no estd disenado para su esterilizacion. Podria sufrir danos.
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4.4 Instrucciones de limpieza y desinfeccion:

A ADVERTENCIA:

e No utilice lejia ni productos que contengan lejia para limpiar el dispositivo.
Podrian producirse danos en el equipo o lesiones.
Tras el uso, limpie el dispositivo con todallitas desinfectantes con base de alcohol.

e 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 baijo.

e Leaysigalasinstrucciones del producto de limpieza. Tenga cuidado con las zonas
en las que el liquido puede penetrar en el mecanismo.
Limpie el dispositivo con un pano limpio y seco.

e Seque el dispositivo antes de almacenarlo o utilizarlo de nuevo.

é PRECAUCION: NO SUMERJA LAS ALMOHADILLAS EN NINGUN LIQUIDO.
PRECAUCION: NO UTILICE LEJIA NI DESINFECTANTES FENOLICO EN LAS ALMOHADILLAS.

5 Llista de normas aplicables:

N.° de
serie

Normas Descripcion

Productos sanitarios (parte 1): Aplicacién de ingenieria de

] EN 623661 usabilidad a los productos sanitarios
5 EN SO 14971 Productos soni’rorios.: Aplicocion de la gestion de riesgos
a los productos sanitarios
3 EN 1041 Informacidén proporcionada por el fabricante de productos

sanitarios

Productos sanitarios: Simbolos que se han de utilizar en
4 ENISO 15223-1 | las etiquetas y el efiquetado, e informacién que se ha
de suministrar (parte 1): Requisitos generales

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios (parte 1):

5 EN ISO 10993-1 . . ., .
Evaluacidon y ensayos mediante un proceso de gestion del riesgo

Equipos electromédicos (parte 2-46): Requisitos concretos para
6 IEC 60601-2-46 | la seguridad bdsica y el funcionamiento esencial de las mesas
de operacién

Normas de la International Safe Transit Association para las

7 ISTA .
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 forstd alla varningar i denna bruksanvisning och pa sjdlva enheten
innan den anvdnds pd en patient.

« Symbolen & dr avsedd att géra anvéndaren uppmdrksam pd viktiga
rutiner eller sGkerhetsforeskrifter vid anvandning av den hdr enheten.

Symbolen 4] 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 gdller denna enhet.

« Enhetens funktion bor konftrolleras fére varje anvandning.

« Denna enhet bdr endast anvdndas 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. &ar ett dofterbolag fill Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC),
en ledande global tillverkare och leverantér av medicinteknik och relaterade tjé@nster
for halso- och sjukvérdsindustrin. Som branschledande inom patientpositionering
forbattrar vart engagemang patienternas valmdende och vardgivarens sdkerhet
samtidigt som vdéra kunders effektivitet forbdttras. Vi inspireras av att tilhandahdlla
innovativa |6sningar for att tillgodose vdara kunders mest fréngande behov.
Vi férdjupar oss i vara 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 fér att erbjuda séker och
effektiv &tkomst till operationsstdllet for kirurgiteam, dr vi fast beslutna att
tilhandahdlla produkter av exceptionellt varde och kvalitet.

Allen-produkter backas upp av responsiv och tillférlitig 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 négon
form eller p&d 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 har
bruksanvisningen dar konfidentiell och fér inte I&émnas ut fill tredje part utan
foregdende skriftligt medgivande frén Allen Medical.

1.2 Varumarken:

Varumdrkesinformation finns p& Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Produkter kan omfattas av ett eller flera patent. Se listan dver eventuella patent
pd Hill-rom.com/patents.
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1.3 Kontaktinformation:

Bestdliningsinformation finns i katalogen.

Kontaktinformation fér Allens kundtjanst:

% Nordamerika \Yﬁ Internationellt

(] (800) 433-5774 L6 | +1 978 266 4200 ankn. 4286

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

1.4 Sdkerhetsovervaganden:

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
fore anvandning. Alla andringar, uppgraderingar eller reparationer mdste utféras
av en auktoriserad fackman.

1.4.3 Meddelande till anvandare och/eller patienter:

Alla allvarliga incidenter som har intréaffat i samband med enheten ska rapporteras
till tillverkaren och behodrig myndighet i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller
patienten befinner sig.

Obs! Anvisningar finns i operationsbordstillverkarens bruksanvisning. Folj alltid
operationsbordstillverkarens viktgrénser.

& OVERSKRID ALDRIG OPERATIONSBORDETS VIKTKAPACITET
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1.4.4 Saker kassering:

Kunderna bor félja alla federala, statliga, regionala och/eller lokala lagar och
férordningar som gdller séker kassering av medicintekniska produkter och ftillbehér.
Vid tveksamhet ska anvéndaren av enheten i férsta hand kontakta Hill-lRoms tekniska
support for rdd om sdker kassering.

1.5 Anvdnda systemet:

1.5.1 Tillampliga symboler:

Symbol som

anvdnds

Beskrivning

Referens

Anger att enheten ar 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 fillverkningsér,
dvs. 118VVSSSSSSS dar
18 representerar ar 2018.

e VV anger numret p&
tillverkningsveckan enligt
en vanlig verkstadskalender.
(Inledande nollor ingér.)

e SSSSSSSS ar eft unikt
sekvensnummer.

EN ISO 15223-1

Anger den medicintekniska produktens

21 CFR 830 MDR

GTIN-artikelnummer 2017/745
Anger ftillverkarens partikod med
julianskt datum &addd, dar aa anger

LOT de tvé sista siffrorna i éret 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 d& den
& medicintekniska produkten fillverkades ENISO 15223-1
HEF Anger tillverkarens katalognummer EN ISO 15223-1
Anger att anvandaren mdste Iasa
b“rul.<s<.1n\/|sn|.ngen for att fa viktig . ENISO 15293-1
férsiktighetsinformation som varningar
och férsiktighetsatgarder.
Anger att er.whe’ren inte mneholler' EN ISO 15223-1
naturgummi eller torrt naturgummilatex
EC |REP Anger dgn auktoriserade representanten EN 1SO 15223-1
| Europeiska gemenskapen

Anger att den medicintekniska
c € produkten uppfyller kraven i MDR 2017/745

FORORDNING (EU) 2017/745

Anger en varning IEC 60601-1
Anger OTT qnvondoren maste 1asa ENISO 15223-1
bruksanvisningen

1.5.2 Avsedd anvandare och patientpopulation:

Avsedd anvandare: Kirurger, sjukskoterskor, I&kare och vérdpersonal som medverkar
i enhetens avsedda atgdrd. Inte avsedd fér lekman.

Avsedda populationer:
Den hdr enheten dr avsedd att anvéndas pd patienter som inte dverskrider vikten
i faltet for séker arbetsbelastning som anges i avsnittet Produktspecifikationer 4.2.
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1.5.3 Efterlevnad av forordningar for medicintekniska produkter:

C€

(EU) 2017/745).

1.6 EMC-overvaganden:

Den har produkten &r en icke-invasiv medicinteknisk produkt, klass I.
Det hdr systemet ar CE-mdarkt i enlighet med regel 1 i bilaga VI
i forordningarna om  medicintekniska  produkter (FORORDNING

Det har ar inte en elekiromekanisk enhet. Darfor dr EMC-deklarationer inte
tillémpliga.

1.7 Avuktoriserad EG-representant:

EC

REP

HILL-ROM SAS
B.P. 14-Z.|. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

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

Stével

Stéveldyna

Kldmhandtag

Stovelns
l&dsmekanism

Lyfthjalp >

Skenkl&dmma

2.2 Produktkod och beskrivning:

O-YFASI - Allen Yellowfins Stirrups med Lift-Assist
O-YFSI - Allen Yellowfins Stirrups utan Lift-Assist
O-YFES - Allen Yellowfins Elite Stirrups

O-YFESP — Allen Pinkfin Elite
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2.3 Lista over tillbehor och forbrukningsartiklar, tabell:

Foljande lista omfattar tilllbehér och komponenter som kan anvéndas med den
har enheten.

Namn pa tillbehor

Produkinummer
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)
Shoulder Supports A-63500
Stirrup Cart A-30015
Namn pa férbrukningsartikel 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

Obs! Se motsvarande bruksanvisning fér de produkter som ndmns i fabellen ovan.

FORSIKTIGHET: Om engdngsartiklar  &teranvénds kan det leda il

patientkorskontaminering och/eller att enheten inte fungerar som den ska.
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2.4 Indikation for anvandning:
Stirrups anvands vid en rad olika kirurgiska ingrepp, inklusive men inte begrdansat fill
gynekologi, urologi, laparoskopi, allman kirurgi och robotkirurgi. De hér enheterna
kan anvdndas av en mangd olika patienter enligt vardgivarens eller institutionens
gottfinnande.

2.5 Avsedd anvandning:
Stirrups @r utformade for att positionera och stddja patientens fot, underben och
Overben vid en rad olika kirurgiska ingrepp. inklusive, men inte begrénsat fill
gynekologi, urologi, laparoskopi, allmé&n och robotiserad kirurgi. De hdr enheterna
ar avsedda att anvdndas av sjukvérdspersonal i operationssalar.

2.6 Ovrigarisker:
Den hdar produkten uppfyller relevanta prestanda- och sdkerhetsstandarder.
Skador pd enheten fill folid av felaktig anvdndning, skador pd enheten eller
funktionella risker kan dock inte uteslutas helt.
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3 Montering och anvandning av utrustningen:

3.1 Fore anvandning:
a. Inspektera produkten och leta efter synliga skador eller vassa kanter som kan ha
orsakats av fall eller stét under férvaringen.

b. Se fill aft produkten har rengjorts, desinficerats och torkats p& ratt satt fore varje
anvandning.

3.2 Montering:

a. Innan du stdller in Yellofin gér du en beddbmning av patienten vad gdller
eventuella tidigare fillstdnd som kan kontraindikera anvdndning av
benpositioneringsenheter (t.ex. nyligen genomfdrd hoftkirurgi).

b. Yellofin monteras pd bordsskenorna med hjdlp av standardkldmmor for skenor.

c. Placera klidmmorna intill patientens hoft. Stévlarna &r markerade (I&Gngst ned)
fér patientens vanstra och hégra ben.

d. Forinskenan pd Yellofin-monteringeni Easy Lock Blade Clamp A-40040, A-40041,
A-40042, A-40043 eller motsvarande.
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e. Nar fotstdédet har placerats i skenkldmman drar du &t handtaget ordentligt.

& VARNING: Handtaget mdaste dras &t ordentligt fére anvandning.

f. Forplacera fotstddsstoviarna genom att lossa stovelldsmekanismen och skjuta
stoveln ldngs med stdngen tills den 6vre dnden (vaddelen) av stéveln drungefar
vid mitten av patientens vad. Dra &t Boot Locking Mechanism ordentligt.
Upprepa ovanstdende procedur fér det andra fotstodet.

g. Placera fotstéden s& att de ar i nivd med bordet genom att vrida
frigéringshandtaget och flytta fotstddet neddt.

Placera patienten i Stirrups

h. Se fill att patienten ar placerad pd& operationsbordet i enlighet med rutinerna
och kirurgens krav.

i. Foérplacera stévlar med fotstdd. Lossa stdvelkldmmekanismen och skjut stoveln
l&dngs med sténgen tills den 6vre dnden (vaddelen) av stéveln dr ungefdr vid
mitten av patientens vad. Dra &t kidmman.

Obs! For stdrre patienter kan ett vadderat armskydd anvéndas for att skydda
handled, hand och arm.
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Positionering av patienten ska utféras av minst tvd personer. Stéd patientens
bdda ben genom att hdlla hdlen i ena handen och stédja under kndt med den
andra handen. Bgj forsiktigt kndina och fér samtidigt bdda benen ini stdéviarna

Se till att patientens hdlar sitter ordentligt pd plats i hdlarna pd stéviarna.

Folj foljande allméanna riktlinjer for korrekt initial benbdjning:
e Nd&r du anvaénder lagt gynldge, var forsiktig s& att du inte dverstrécker
benet samtidigt som du uppndr édnskad abduktion.

e Ndar du anvander medelhogt eller hogt gynlage, anvand minimal initial
benbdjning och tilloakadragning eftersom bdda dkar ndr benen hojs.

. Fotleden, kndt och den motsatta skuldran ska hdllas i en relativt rak linje under

positionering. Observera att de flesta patienters I&r och fétter abduceras
i ungefdr samma vinkel.

Om du vill finjustera stévelpositionen och bdjningen stéder du stdéveln med ena
handen och lossar stovelklidmmekanismen cirka en fijdrdedels varv med den
andra. Anvand bdda hédnderna fér att stédja och justera stdveln fill dnskad
position. Dra &t kidmmekanismen ordentligt.

. Utfér en slutlig kontroll for att sGkerstdlla att patientens hdalar sitter ordentligt

i hdlarna pd stévlarna och att det inte finns ndgra tryckpunkter p& vaden.
Benet mdste centreras i stoveln for att eliminera trycket pd peronealnerven.
Sténg stévelplattan.

Placera en Allen Safety Drape 6ver bdda benen for att mojliggéra kontinuerlig
dvervakning av benpositionen under ingreppet.

& VARNING: Ytterligare positioneringsenheter ska anvéndas vid anvandning
av fotstddet i Trendelenburg eller omvand Trendelenburg.

Document Number: 80028160 SIdG 444 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: C

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


https://manualsee.com/blog/ZaG8lMdUX.html

BRUKSANVISNING

3.3 Enhetens reglage och indikatorer:

Lossa styrhandtaget
for att justera bdjning,
férlangning, fram- och
tillbakadragning och
rotation.

Fast  Rail Clamp vid
patientens héftled och
montera fotstédet.
Handtagen ska monteras
pd& utsidan. Stéveln ska

stddja den évre delen av
vaden.

Konftrollera att
styrhandtagen
ar &tdragna.

Dra One-Touch-styrhand-

taget moturs for att I&sa
upp och styra fram- och
filbakadragning och
gynldgeskontrollerna  fér
Stirrup.

Se till att Rail Clamp
med monterad Stirrup
ar i line  med
patientens hoft. T4,
kn& och motsatt axel
ska vara i linje med
varandra.

Den hdr symbolen representerar patientens hogra fot

Den har symbolen representerar patientens vanstra fot

Den har skalan representerar vinkeln
for gynlage (endast for referens).
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3.4 Anvisningar for forvaring, hantering och borttagning:
3.4.1 Forvaring och hantering:

Produkten ska forvaras i en ren och sdker miljé for att forhindra produktskador.
Se specifikationer for férvaring under avsnittet Produktspecifikation.

3.4.2 Anvisningar for borttagning:

a. Sank fotstéden genom att kldmma ihop frigéringshandtagen och samtidigt
ldngsamt séinka benen till nskad nivad.

b. Ta forsiktigt bort patientens ben fr&n fotstéden.

c. Stimups ska vara i vertikalt lage for borttagning frén  fattningarna.
Lossa kidmman/fattningen och ta bort fotstodet.

3.5 Felsokningsguide:

Den hdr enheten har ingen felsdkningsguide. For teknisk support ska anvéndare
av enheten forst kontakta Hill-Roms tekniska support.

3.6 Enhetsunderhaill:

Konftrollera att alla etiketter sitter pd plats och ar ldsliga. Byt vid behov ut etiketter och
anvdnd dd en plastskrapa for att ta bort etiketten. Anvénd en alkoholbaserad duk for

att ta bort limrester.

Kontakta Allen Medical Systems, Inc. om du behdver reparera eller byta ut enheten
med hjélp av informationen i avsnittet Kontaktinformation (1.3).

4 Sdakerhetsatgarder och allmén information:

4.1 Allmdnna sdkerhetsforeskrifter och forsiktighetsatgdrder:

& VARNING:

a. Anvand inte produkten om den har synliga skador.

b. L&s anvisningarna fér montering och anvdndning innan enheten anvdands.
Bekanta dig med produkten innan du anvdnder den pd en patient.

c. For att férebygga att patienten, anvéndaren och/eller utrustningen skadas ska
du kontrollera att enheten och operationsbordets sidoskenor inte har n&gra
skador eller &r slitna fére anvéndning. Anvand inte enheten om det finns ndgra
synliga skador, om delar saknas eller om den inte fungerar som férvantat.
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. L&s och férstd 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.

. Ytterligare positioneringsenheter ska anvéndas vid anvdndning av fotstodet

i Trendelenburg eller omvand Trendelenburg.

. Patientens t&r kan strécka sig utanfor fotstdodets stovel.

Produkten med specificerade skenkldGmmor.

Kontrollera om det finns tryckpunkter vid patientkontakt och radfréga Idkare fére
anvandning.

Varna anvandaren for att anvdnda icke-godk&nd vaddering.

Se till att patientens ben sitter sGkert i stdvlarna innan justeringar goérs.

& FORSIKTIGHET:

a.

b.

Fotstéden f&r inte rengbdras genom nedsdnkning i vatska eller hogtrycksspray.
Det kan skada produkten.

HGj inte I&ret nGrmare &n 90° frdn bdlen, eftersom detta kan orsaka nervskada
p& patienten.

. For att férebygga att patienten, anvéndaren och/eller utrustningen skadas

maste alla andringar, uppgraderingar eller reparationer utféras av en

specialist som auktoriserats av Allen. Underldtenhet att folja detta kan

upphd&va garantin.

Patient och medhjdlpare ska hdllas borta frdn omrddet mellan gasfiadern
och huvudstédroret. Kldmrisk kan férekomma vid starkt forndjt gynlage.

Overskrid intfe den sdkra arbetsbelastning som anges i tabellen &ver
produktspecifikationer.

4.2 Produktspecifikationer:

Mekaniska specifikationer Beskrivning

Produktens matt

91 cm X 45.7cm X 30cm

(353/4x18x 113/4tum) (Ixh x b)

Material

Rostfritt stdl, aluminium och

I&gtemperaturpolymer.

Enhetens sakra arbetsbelastning 159 kg (350 lbs), patient
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O-YFASI, O-YFES och O-YFESP: 7,4 kg

Total vikt for hela enheten (16,5 Ibs) per enhet O-YFSI: 5 kg (12 Ibs) per
enhet.

Forvaringstemperatur -29 °C till +60 °C

Relativ luftfuktighet vid férvaring 15 % 1ill 85 %

Driftstemperatur Den hdr enheten ar avsedd att anvandas

Relativ luftfuktighet vid drift i en kontrollerad operationssalsmiljé.

Elektriska specifikationer Beskrivning
Ej tilldmpligt. Ej tilldmpligt.

Programvaruspecifikationer Beskrivning
Ej tilladmpligt. Ej tilladmpligt.
Kompatibilitetsspecifikationer Beskrivning
e Easy Lock® Blade Clamp: A-40040US,
A-40041EU, A-40042UK, A-40043Japan
e Tri-Clamp: A-40016(US, A-40016(EU)
e Universal Accessory Clamp: A-40015
e Universal Clamp: O-RCP2
e Rail Clamp: O-RC2
e Eller motsvarande kliGmmor.

Yellofin Stirrups ér kompatibla med:

Dynor:
e Yellofins Reusable Pad: O-AMA68S0.6S

Allen Yellofin Stirrups ar kompatibla med
Kompatibilitet med operationsbord féljande operationsbordsskenor: US, UK, EU,
DEN, JP, SWISS baserat pd val av klidmma.

Obs! Se motsvarande bruksanvisning for de produkter som ndmns i tabellen ovan.

4.3 Anvisning om sterilisering:

Den hér enheten érinte avsedd att steriliseras. Det kan skada utrustningen.

4.4 Anvisning om rengoring och desinficering:
& VARNING:
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e Anvand inte blekmedel eller produkter som innehdller blekmedel for att rengéra
enheten. Skador pd patienten eller utrustningen kan uppsta.

e Rengdr enheten med alkoholbaserade dukar efter varje anvéndning.

e Enheten férinte sdnkas ned i vatten. Det kan skada utrustningen.

e Rengdr och desinficera enheten med en frasa och en desinficerings-/rengéringslésning
med kvart&r ammonium.

e Ldas och fol] tillverkarens rekommendationer for Idggradig desinficering.
L&s och f6lj anvisningarna fér rengdringsmedlet. Var forsiktig ndr du rengor
omrdden ddr vatska kan trdnga in i enheten.
Torka av enheten med en ren, forr frasa.

e Se till att enheten &r torr innan du férvarar den eller anvénder den igen.

fi FORSIKTIGHET: SANK INTE NED DYNORNA | VATSKA
FORSIKTIGHET: ANVAND INTE BLEKMEDEL ELLER FENOL PA DYNORNA

5 Llista over tillampliga standarder:

Sl.-nr Standarder

Beskrivning

1 EN 62366-1

Medicintekniska produkter — Del 1: Tilldmpning av metoder fér
aftt sékerstdlla medicintekniska produkters anvandarvanlighet

2 EN ISO 14971

Medicintekniska produkter — TillGmpning av eft system
for riskhantering for medicintekniska produkter.

3 EN 1041

Information som skall tillhandahallas av tillverkare
av medicintekniska produkter

4 EN ISO 15223-1

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid
mdarkning av produkt och information till anvéndare -
Del 1: Alm&nna krav

5 EN ISO 10993-1

Biologisk vardering av medicintekniska produkter —
Del 1: Utvérdering och provning inom en riskhanteringsprocess

) IEC 60601-2-46

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Sdkerhet och vasentliga
prestanda — Del 2-46: Sarskilda fordringar pd operationsbord

7 ISTA

Internationella Safe Transit Association-standarder fér
férpackningstestning
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