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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 1] 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.

Document Number: 80028305 Page 3 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/Mav3pnoyT.html

INSTRUCTIONS FOR USE

Table of Contents

Transfer Board, C-MAX (P686900105)

1 General INfOMMIOTION ..c...eii ettt sttt et e 6
1.1 COPYNGNT NOTICE: oottt et e e e e e e e avaaeeeenaaeeeeanes 6

1.2 TrOAEMIAIKS ...ttt ettt ettt e st e st e sabt e e sbaeesbeeesaneeas 6

1.3 CONTACT DETQIIS: ..ttt ettt sttt et e e 7

1.4 Safety CoONSIAEIOTIONS: ...t e e e e e ree e e e e e eeaaes 7
1.4.1 Safety hazard symbol NOTICE: .. 7

1.4.2 EQUIDMENT MISUSE NOTICE: .o 7

1.4.3 Notice to users and/or PAtENTS: ... 7

T.4.4 SOFE AISPOSAL: ittt e e et e erae e eaae e sneeesreee e 7

1.5 Operating the SYSTEM ..o e e e e e aaa e e e 8
T.5.1T APPICADIE SYMIDOIS . i e e e e eeaas 8

1.5.2 Intended User and Patient POPUIGTION:........eeiiiiiiiieiiieeeeececceeeeeeeee e, 9

1.5.3 Compliance with medical device regulations: .........cccccvveeeieeecieescieeeieens 9

1.6 EMC CONSIAGIOTIONS: ..ttt ettt ettt ettt et e st ebee e 9
1.7 EC authorized repreSentOtiVE: ...ttt 9

1.8 Manufacturing INfOrmMaAtiON: ........ooo e e 10

AN 1 1= o' KOO 10
2.1 System components IdentifiCOtioN:........occii e 10
2.2 Product Code and DesCriDHON:.......iiiiiiecteeeee e e 10
2.3 List of Accessories and Consumable Components Table:.......cccceeevveecieeeveeennee. 10
2.4 INAICATION FOr USE! .ttt ettt et e e ens 11
2.5 INTENAEA USE. ..ttt ettt ettt et e e s 11

3 EQUIDMENT SETUD ANA USEi ..ttt et rae e e rae e 11
3.1 PIION TO USE ittt ettt ettt st sttt b e b eane s 11
TN =Y (V] @ U U PSSRSO ST UUT RSO RP 12
3.3 Device controls ANd INAICATONS: ....ccuiiiiiiiieeeeeeeeeee e 12
3.4 Storage, Handling and Removal INSTruCtionS:.........oeiieeciiieeecieee e 12
3.4.1 Storage and HANAING: c..eiiiciieeiieeee et 12

3.4.2 RemMOVAl INSTTUCTION: ...ttt 13

3.5 TroublesNOOtNG GUIAE: .....ccuiiiieeecee e e 13
Document Number: 80028305 Page 4 Issue Date: 24 MAR 2020
Version: C Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/Mav3pnoyT.html

INSTRUCTIONS FOR USE

3.6 DeVICE MAINTENANCE! ...ttt ettt ettt e be e s aeas 13

4 Safety Precautions and General INformatioN:........cooovvvvveeiieiieeeciieeee e 13
4.1 General Safety Warnings and CAUTIONS: .......uviiiieciiieeeciiee et 13

4.2 ProdUCT SPECIHTICATIONS: wevviiieiieeeteeeeee et e e e et 14

4.3 Sterilization INSTTUCTION ...t e 14

4.4 Cleaning and Disinfection INSTrUCTION: ......coociiii e 14

S List Of APPIICADIE STANAQAIAS: ...uvvveiiieieeeeiieeeee et eee e e e e e e eeanes 15
Document Number: 80028305 Page 5 Issue Date: 24 MAR 2020
Version: C Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/Mav3pnoyT.html

INSTRUCTIONS FOR USE

1 General Information

AMATECH Corporation is a subsidiary of Allen Medical Systems, Inc. which 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 feam, we are committed to providing products of

exceptional value and quality.

1.1 Copyright Notice:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALL RIGHTS RESERVED.

No part of this text shall be reproduced or fransmitted 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 in www.dllenmedical.com/pages/terms-

condifions.
Product may be covered by one or more patents. Please consult listing at

www.hill-rom.com/patents for any patent(s).
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1.3 Contact Details:

For complains or ordering information, please contact your supplier and refer to
the catalog. All modifications, upgrades, or repairs must be performed by an
authorized specialist.

1.4 Safety Considerations:

1.4.1 Safety hazard symbol notice:

c DO NOT USE IF PRODUCT SHOWS VISIBLE DAMAGE AND MATERIAL

DEGRADATION.

1.4.2 Equipment misuse notice:
Do not use 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
using the contact details provided in section 1.3 of this Instruction for Use and to 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

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 your supplier for guidance on safe
disposal protocols.

Document Number: 80028305 Page 7 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/Mav3pnoyT.html

INSTRUCTIONS FOR USE

1.5 Operating the system:

1.5.1 Applicable Symbols:

Symbol used

Description

Indicates the device is a medical device

Reference

MDR 2017/745

GTINI

d Indicates the medical device manufacturer EN ISO 15223-1
Indicates the manufacturer’s serial number.
The device serial number is encoded as
T1YYWWSSSSSSS.
¢ YY indicates the year of manufacture. i.e.
SN 118WWSSSSSSS where 18 represents the EN ISO 15223-1
year 2018.
¢ WW indicates the number of the
manufacturing week per a standard shop
calendar. (Leading zeros included.)
e SSSSSSS is a sequential unique number.
Indicates the medical device Global Trade 21 CFR 830

[tem Number

MDR 2017/745

-l

Indicates the date when the medical device
was manufactured

EN ISO 15223-1

LOT

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,

EN ISO 15223-1

REF

Indicates the manufacturer’s catalogue
number

EN ISO 15223-1

Indicates the need for the user to consult the
instructions for use for important cautionary
information such as warnings and precautions

EN ISO 15223-1

A\
&7

Indicates the device do not contain natural
rubber or dry natural rubber latex

EN ISO 15223-1
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Indicates the authorized representative in the

EC |REP European Community EN ISO 15223-1
Indicates the Medical Device complies to

c € REGULATION (EU) 2017/745 MDR 2017/745

& Indicates a Warning IEC 60601-1

E:[E Intended to show when the IFU should be EN SO 15223-1

referenced for use

1.5.2

Intended User and Patient Population:

Intended User: Surgeons, Nurses, Doctors, Physicians and OR healthcare
professionals involved in the device intfended procedure. Not intended for Lay

persons.

Intended Populations:

This device is intended to be used with patients that do not exceed the weight in the
safe working load field specified in the product specification section 4.2

1.5.3 Compliance with medical device regulations:

C

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)

1.6 EMC considerations:

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

applicable.

1.7 EC authorized representative:

EC |REP| HILL-ROM SAS
B.P. 14 -7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE
TEL: +33 (0)2 97 50 92 12
Document Number: 80028305 Page ¢ Issue Date: 24 MAR 2020
Version: C Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/Mav3pnoyT.html

INSTRUCTIONS FOR USE

1.8 Manufacturing Information:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORTH AMERICA)
+1 978-266-4200 (INTERNATIONAL)

2 System

2.1 System components Identification:

Figure 1
2.2 Product Code and Description:

P686900105 - Transfer Board, C-MAX

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
Not Applicable Not Applicable
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Name of Consumable Product Number

Not Applicable Not Applicable

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

2.4 Indication for use:

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

2.5 Intended use:

The Transfer Board is designed to support patient legs during transfer to the OR table
in 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.

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 fo each use.
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3.2 Setup:

a. Aftach Patient Transfer Board to surgical table by clipping blades to spacers
found between tabletop and rail.

Figure 2

b. Ensure that both blades are secured to the surgical table before placing any

loads onto unit.

Figure 3

3.3 Device controls and indicators:

Controls and indicators of this device are described within the Setup instructions.

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.
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3.4.2 Removal Instruction:
Remove Patient Transfer Board from surgical table by unclipping blades from spacers

found between tabletop and rail.

3.5 Troubleshooting Guide:

This device does not have a troubleshooting guide. For technical support user of

the device shall first contact his or her supplier.

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:

. Do not use if product shows visible damage.

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.

d. To prevent patient and/or user injury and/or equipment damage, verify the
device attaching clamps completely touch the table-side rails and are firmly in
place. Test the locking mechanism to ensure no movement when elevated or
pushed.

A CAUTION:

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

o Q
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4.2 Product Specifications:

Mechanical Specifications Description
Product Dimensions Approx. 20 /16" x 37 4" (52 cm x 94,6 cm)
Material Stainless Steel, Lectrolite Duotone
Safe Working Load on the device 300 Ibs (136 kg)
Overall Weight of Complete Device 51bs(2.3 kg)
Storage temperature -29° C to +60° 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.

Electrical Specifications Description

Not Applicable. Not Applicable.

Software Specifications Description

Not Applicable. Not Applicable.

Compatibility Specifications Description

The Transfer Board is compatible with: Steris 4085 and 5085 tables

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.

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.
Use a cloth and a quaternary ammonium disinfecting/cleaning solution to clean
and disinfect the device.
Read and follow the manufacturer’'s recommendation for low-level disinfection.

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

e Wipe the device with a clean, dry cloth.
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e Make sure that the device is dry before you store it or use it again.

ii 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

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

Information supplied by the manufacturer of
medical devices

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

Biological evaluation of medical devices - Part
5. ENISO 10993-1 1: Evaluation and testing within a risk
management process

Medical electrical equipment - Part 2-46:

6. IEC 60601-2-46 Particular requirements for the basic safety
and essential performance of operating tables
International Safe Transit Association standards
for package testing

1 | EN 62366-1

o | ENISO 14971

3 | EN 1041

4 | ENISO 152231

7 | ISTA
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UHCTPYKLLUU 3A YNTOTPEBA

BAXHU CbOBLLUEHUA

MpeAu U3NOA3BAHETO HA TO3U MAM APYT TUN MEAMULLMHCKM anapaT
C NAULMEHT Ce NPenopbYBA AQ NpoYeTeTe MHCTPYKLUUTE 3d
ynotpebad u AQ ce 3ano3HaeTe C NPOAYKTA.

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

CUMMBOADBT & € NMPEeAHA3HOYEH AQ CUTHOAM3MPA HO NOTpebuTeAs 3a
BODKHM  MPOLEAYPU MAM  UMHCTPYKUMM 30 ©e30MACHOCT  OTHOCHO
M3MOA3BAHETO HA TOBA M3AEAME.

CHMMBOABT C13] HO eTUKETUTE € NPEAHA3HAYEH AC MOKA3BA KOrd TRsS6BA
AQ C€ HAMpAaBuM CNPABKA C MHCTPYKUMMTE 30 yrnoTpeba (IFU) 3a
ynotpebara.

¢  TEXHUKUTE, OMUCAHM B TOBA PBKOBOACTBO, CA COAMO MPEAAOXKEHMI HA
npomsoamTeAsd. OKOHYATEAHATA OTFOBOPHOCT 3A FPUMXM 3A MAUMEHTA MO
OTHOLLIEHME HA TOBA M3AEAME OCTABA MPU AEKYBALLLMA AEKAP.

o PYHKUMATA HA U3AEAMETO TPAOBA AC CE MNPOBEPABA NPEAM BCIKA yNOTPEDA.

« C 10Ba M3AEAME TPIOBO AQ PABOTU EAMHCTBEHO ODYHEH NEPCOHAA.

« BcuikM  MOAMCOUKALMM, HOACTPOMKM MAM PEMOHTM TPAOBO AQ Ce
M3BbPLLIBAT OT YMbAHOMOLLLEH CMELMAAMCT.

*  ApbXTe TOBA PbKOBOACTBO HOAMYHO 3a BbAELLLO CMPABKA.

« Bcekn eamH cepumo3eH MHUMAEHT, Bb3HMKHOA BbB BPbB3KA C M3AEAMETO,
TPAOBO AQ CE€ AOKAOABA HA MPOMU3BOAMTEAS M HA KOMMETEHTHMS OPIraH,
MOCOYEH B TO3M AOKYMEHT.
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1 O6wa nHchopmaums

AMATECH Corporation e aAbLLLePHO ApYy>KeCTBO HA Allen Medical Systems, Inc., koeto
€ AbLLIEPHO ApYy>XecTBO Ha Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC), BOAELLL CBETOBEH MPOM3BOAUTEA
M AOCTABYMK HO MEAMUMHCKM TEXHOAOTUM UM CBBP3AHM C TAX YCAYIM 30 3APABHATA
MHAYCTPMA. KOTO AMAEP B MHAYCTPMATA B CAPEPATA HA MO3ULMOHMPAHE HA MALMEHTA
HALLIATA CTPACT € N0OAODPIBAHETO HA PE3YATATUTE 3A NALMEHTA M BE30NACHOCTTA HA
OBIrPUXXBALLLMA MEPCOHAA, KATO CbLLLEBPEMEHHO YCbBbPLLEHCTBOME €DEKTUBHOCTTA
HO HOLUMTE KAMEHTU. HOLLIETO BABXHOBEHME MABQA OT MPEAOCTABIHETO HO HOBATOPCKM
peLleHns, 3a AQ Ce CNpPOaBIME C HAM-HEOTAOXHUTE MNOTPEOHOCTM HA HALUUTE
KAMEHTU. [loTangme ce B CBETA HA HALLUMTE KAMEHTU, 30 AQ OTTOBOPUAM MO-A0BpE HA
TEXHUTE MOTPEOBHOCTU U HO EXXEAHEBHUTE UM NPEAM3BUKATEACTBA. HE3ABUMCHMMO AQAM
paspaboTBOME peLUeHne, KOeTO AQ Ce CMpasd C MPEAM3BUKATEACTBATA 30
NO3ULUMOHMPOHE HA MAUMEHTA, WMAM Cb3AOBOME CUCTEMA 30 MPEAAATOHE HA
0e3onaceH U edpeKTMBEH AOCTBIM AO XMPYPIMYECKOTO MICTO 3A XMPYPRIMHYECKMI eKumn,
HME CME Ce AHTAXKMPOAM AQ MPEAOCTABIME MPOAYKTU C MU3KAKOYMTEAHO CTOMHOCT U

KA4eCTBO.

1.1 CbobLieHue 30 aBTOPCKOTO NPABO:

Peaakuus

© 2019 Allen Medical Systems Inc. BCHYKM TMPABA 3ATMA3EHN.

TO3M TEKCT UAM HOCTM OT HETO HE MOXE AQ CE Bb3MPOU3BEXKAAT UAM AQ CE MPEAQBAT
NOA HWMKOKBA POPMA U H4PE3 HUKAKBM CPEACTBA, EAEKTPOHHU UAM MEXAHUYHMU,
BKAIOYUTEAHO ADOTOKOMMPAHE, 3ANMUCBAHE, UAM YPE3 KAKBATO M AQ BUAO CUCTEMA
30 Bb3MPOM3BEXAQHE HO MHAOOPMALMI Be3 NMMCMeHO paspellueHmne ot Allen
Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

MHJOOPMALMATA B HOCTOALLLOTO PbKOBOACTBO € MOBEPUTEAHA U HE MOXE AQ CE
PA3KPUBA HA TPETU CTPAHM B6e3 NPEeABAPUTEAHO MUCMEHO CbrAacKme Ha Allen
Medical.
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1.2 TbproBCKM MAPKM:

MHADOPMALME 30 TbPrOBCKMTE MAPKM MOXE AQ CEe HAMEPU HA aApecC

www.allenmedical.com/pages/terms-conditions.

[MOOAYKTBT MOXE AQ € TMpeAMEeT HA €eAMH WAM TMOBEeYe MNATEHTU. MOA4,

KOHCYATMPAMTE CE CbC CMMUCHKA HO www.hill-rom.com/patents 3a nateHT(1).

1.3 AQHHM 3aQ KOHTAKT:

30 OMAQKBAHUE MAM UMHCADOPMALME 30 MOPBYKM, MOAS, CBbpXETE ce C Bawimg
AOCTOBYMK U HOMPAOBETE CMPABKA C KATAAOTA. BCHYKM MOAMCDOUKALLMN, HOACTPOMKM
UAU PEMOHTU TPAOBA AQ CE M3BBPLLIBAT OT YMTBAHOMOLLLEH CMELLMAAMUCT.

1.4 Cbob6paxeHus 3a 6e30NAacHOCT:

1.4.1 CbobLLeHHne 3a CUMBOAQ 30 PUCK 3a 6E30NACHOCTTA:

AA HE CE U3MNOA3BA, AKO NMPOAYKTBHT MOKA3BA BUAUMA
NMOBPEAA U BAOLUABAHE HA KAHECTBOTO HA MATEPUAAA.

1.4.2 CuvobuieHue 30 HENPABUAHO U3MOA3BAHE HO O6OpPYABAHETO:

He M3NOA3BOMTE MPOAYKTQ, OKO OMAKOBKATA € MOBPEAEHA MAUM HEYMMULLAEHO
OTBOPEHA NpeAn ynotpeba.

BCHYKM MOAMCDUMKALMM, HAACTPOMKMU UAM PEMOHTU TPAOBA AQ CE M3BbPLUBAT OT

YAObAHOMOLLEH CNEUMNAANCT.

1.4.3 CubobweHune 3a noTpedbuteamte u/MAU NALUEHTUTE:

Bcekn eArH CeprO3EeH MHUMAEHT, Bb3HMKHOA BbB BPB3KA C U3AEAMETO, TPIOBA AQ Ce
AOKACQABQ 4PE3 AOHHMUTE 30 KOHTAKT, MPEAOCTABEHMU B PA3AEA 1.3 HO TA3M MHCTPYKLMS
30 ynotpeba, M Ha KOMMNETEHTHUA OPTAH HA AbPXXABATA YAEHKQ, B KOATO € YCTOHOBEH

I'IOTpe6l/ITe/\FIT N/MAM NALUMEHTDT.

3abeaexka: HampaseTe CMNpPAaBKA C [PbKOBOACTBOTO 30 MOTPEDOUTEAD HA
NPOMU3BOAMTEAS HO XMPYPIMYECKATA MACA 34 MHCTPYKUMM OTHOCHO ynoTpebara.
BuHarM npaBeTe CnpaBKA C TEFAOBHMUTE OFPAHMYEHMS HA MPOM3BOAMTEAR HA

XMPYPIMYeCcKaTa Macal.
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HUKOTA HE NPEBULUABAMTE TETAOBHUS KAMALLUTET HA MACATA 3A
ONEPALMUOHHATA 3AAA

1.4.4 bBe30nNaCHO U3XBbPASHE:

KAMEHTUTE TPSIOBA AQ CE MPUABPXAT KbM BCUYKM GDEAEPTAAHM, LLLATCKM, PETMOHOAHM
U/MAM  MECTHM 30KOHM K PA3NoOpeAdU, KOUTO Ce OTHACAT A0 ©6e30nacHOTO
M3XBBPASHE HO MEAMLLMHCKM U3AEAMA M OKCECOAPMU.
MNPy CbMHEHUE NOTPEBUTEAAT HO M3AEAMETO TPIOBA AQ CE CBbPXKE MbPBO C BaLums
AOCTOBYMK 30 YKA3AHMS OTHOCHO MNPOTOKOAMUTE 30 BE30MACHO U3XBbPASHE.

1.5 Pa6oTa cbCc cucTemarda:

1.5.1 NpUAOXKMMU CUMBOAMU:

U3snoAsBaH

CHUMBOA

MD

OnucaHue

YKQ3BQ, Y€ UBAEAMETO € MEAMLIMHCKO U3AEAME

PechepeHuums

MDR 2017/745

YKa3sa MPOU3BOANTEAT HO MEANLIMHCKOTO

d VBAGAUE ENISO 15223-1
YKQ3BQ CEPUMHMA HOMEP HA MPOM3BOAMUTEAS.
CepUMHULT HOMEP HA UBAEAMETO € KOAMPOH
kato TYYWWSSSSSSS.
e YY yKQ3BA FOAMHATA HA MPOM3BOACTBO. T.E.
T18WWSSSSSSS, kbAaeTO 18 NpeACTABAABA
SN 2018 roamHa. EN ISO 15223-1
o  WW yKka3Ba HOMeEPA HA
NPOWM3BOACTBEHATO CEAMMLLO CBIAACHO
CTAOHAQPTEH KOAEHAQP HO MATA3MHA.
(BKAIOYEHM CA BOAELLIM HYAM.)
e SSSSSSS e NopeAHUAT YHUKOAEH HOMED.
YKQ3Ba TAOBAAHME HOMEP HA TbProBCKATA 21 CFR 830

SANHNLA HO MEANLUMHCKOTO U3AEAMNE

MDR 2017/745

YKQ3BQ AQTATA HA MNPOM3BOACTBO HA
MEANLIMHCKOTO UBAEAMNE

EN ISO 15223-1
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YKO3BA MAPTUAHMA KOA HO MPOM3BOAMUTEAS C
M3MOA3BAHE HA AQTA OT KOAMAHCKMA KOAEHAQP
yyddd, KbAETO Yy YKA3BA ABETE MOCAEAHMU

LOT EN ISO 15223-1
LMdopm Ha roamHaTta, a ddd yka3sa AeHs o1
rOAMHATA, HOMPUMEP Aatata 4™ anpua 2019 .
e 6bae NpeAcTaBeHa kKaTto 19094.
HEF YKQ3BA KATAAOXHMSE HOMEP HA Mpom3BoamTeAs | ENISO 15223-1
YKO3BQ HEOBOXOAMMOCTTA 30 NOTPEDBUTEAS AQ
fj‘_\ Ce& KOHCYATMPAO C MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba EN SO 15293-1
30 BAXKHA NPEAYNPEANTEAHA MHADOPMALLMY,
KATO NPEAYNPEXAEHMA M MPEANA3ZHU MEPKM
YKQ3BQ, Y€ M3AEAMETO HE CbABPXXA €CTECTBEH EN SO 152231
KAYYYK MAM CYX €CTECTBEH KAYYYKOB AQTEKC
EC |REP YKQ3BA YMbAHOMOLLLEHMS NPEACTABUTEA B EN SO 15223-1

Esponenckata oBLLIHOCT

C€

YKQa3BA, Y€ MEAMLIMHCKOTO U3AEAME
CbOTBETCTBA Ha PETAAMEHT (EC) 2017/745

MDR 2017/745

YKa3BQ MNpeAynpexaeHme IEC 60601-1
MNpeAHa3HA4YeH AQ MOKA3BA KOra Tps0Ba AC
E:[E C€ HANPABK CNPABKA C MHCTPYKLUUTE 30 EN ISO 15223-1

ynotpeba (IFU) 3a ynotpebara

1.5.2 LeAeBa noTpeGUTEACKA U NALUEHTCKA NONYAALLUS:

LLeAaeBU noTpebuTeA: X1pyp3m, MEAULIMHCKM CECTPU, AOKTOPU, AEKAPU U
MEAMUMHCKM CMELMAAUCTH B OMEPALIMOHHATA 30AC, AHIAXKMPAHM C MPOLLEAYPATA,
B KOSITO € BKAIOYEHO M3AEAMETO. He e MpeAHA3HAYEHO 30 HEMPOJDECHUOHAAMUCTH.

LLeAeBu nonyAQumu:

ToBQ M3AEAME € MPEAHA3HOYEHO AQ ObAE M3MOA3BAHO C MAUMEHTU, KOUTO HE
MOEBMLLABAT TETAOTO B MOAETO 30 MAKCMMOAEH TOBAP 30 Ge3omnacHa pabora,
MNOCOYEHO B CNELMAUKALMATA HO MPOAYKTA B PA3AEA 4.2
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1.5.3 CboTBeTCTBUE C PETAOMEHTUTE 3 MEAULLMHCKU U3AEAUS:
TO3n MPOAYKT € HEMHBA3MBHO MEAMLMHCKO M3AEAME OT KAAC |. Tasm
c € cuctema mma CE mapkmposka CbraadcHo Mpuaoxerue VI, MpaBuAO
1, HO pPErrnameHtTUTe 30 MeAMUMHCKM m3aeams (PEFTAAMEHT (EC)
2017/745)

1.6 CbvobpaxeHus 3a EMC:

TOBQ HE € EAEKTPOMEXAHUYHO M3aeame. CAEAOBATEAHO AekAapaummTe 30 EMC He

CQA MPUAOXKMMM,

1.7 YnbAHOMOLLEH npeAcTaBuTeA 3a EO:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

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

1.8 TMpousBoACTBEHA MHDOpMALLUS:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (CEBEPHA AMEPMKA)
+1 978-266-4200 (MEXAYHAPOAEH)
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2 Cucrtema

2.1 MHWaeHTUDOUKALMSA HO KOMNOHEHTUTE HO CUCTEMATA!

2.2 KoA M onucaHue HA NPOAYKTA:

P686900105 — Transfer Board, C-MAX

2.3 Cnucbk ¢ akcecoapuTe U TAOAULLO C KOHCYMATUBM:

CAEAHUIT CMMCBK BKAKOYBA akcecoaputTe M KOMMNOHEHTUTE, KOMTO MOTAT AQ ObaaT
M3MOA3BAHM C TOBA M3AEAUME.

Mme Ha akcecoapa Homep Ha npoAyKTa

HenpurAoXMMO HenprAoXMMOo

MMme Ha KOHCYMAaTUBA Homep Ha npoAyKTa

HenpUAOXMMO HenpuAoXMmMmo

3abenexka: KOHCyATMPQUTE Ce CbC CbOTBETHATA MHCTPYKLUMS 3a ynoTpeba (IFU) 3a
MPOAYKTUTE, MOCOYEHM B TOPHATA TABAMLLQ.
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25

Noka3aHue 3a ynotpeba:

Transfer Board ce M3NoA3BA MPUW PA3AMYHM XMPYPTMYECKM MPOLLEAYPU, BKAKOYUTEAHO,
HO HE CAMO, TMHEKOAOTUYHA, YPOAOTMYHA, AQNAPOCKOMNCKA, 06LLLA U POBOTU3MPAHA
xmpyprus. Te3m U3AEAMI MOTAT AQ CE M3MOA3BAT MPM PA3HOOBPA3HA MALMEHTCKA
NOMYAQLMS CbIAGCHO PELLEHMETO HO OBIPUXKBALLIOTO AULLE MAM MHCTUTYLIMSTA.

MNpeAHasHa4YeHHue:

MpeaHasHaveHmeTo Ha Transfer Board € AQ NOAABPXA KPAKATA HA NALUMEHTA NP
NMPEMECTBAHE BbPXY OMEPALMOHHATA MACA MPU  PA3SAMYHKM  XMPYPIMHYECKM
MPOLLEAYPH,  BKAIOYMTEAHO, HO HE CAMO, T[UMHEKOAOTMHYHA,  YPOAOTUYHAQ,
AQMAPOCKOMNCKA, ObLa M pobOTMIMPAHA  XMPpYPrMa.  Te3n  M3aeAms  Ccda
MPEAHA3HAYEHM 30 MU3MOA3BAHE OT MEAMUMHCKM CMNELMAAMCTU B YCAOBMATA HA
ONePALMOHHATA 30AQ.

3 HacTpouka u U3noA3BaHe HaO 060pPyABAHETO:

3.1

3.2

MpeAu U3NOA3BAHE:

a. MHcnektmpamte MNpOAYKTA, KATO FTA€AQTE 3a KAKBATO U AQ OMAO BMAMMA
NoOBPEAd MAM OCTPU PLOOBE, KOUTO OMXA MOTAM AQ ObAAT MPUYUMHEHU OT
M3MYCKAHE UAM YAQP MO BPEME HA CbXPOHEHME.

b. YBeperte ce, 4ye MPOAYKTbT € OMA NPABUAHO NOYUCTEH U AE€IMHADEKLMPAH, KOKTO
M M3BBPCAH A0 CYXO CbCTOSHME NPeAM BCIKa ynotpeba.

HacTpouka:

a. MNpukpenete Patient Transfer Board kbMm XMPYPIMYHATA MACA, KATO 3ALLMNETE
AQMEAUTE KbM AUCTAHLMOHHUTE EAEMEHTU MEXKAY TOPHATA YOCT HO MACATA U
peAcaTa.

Purypa 2
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c. Mpean AQ MOCTABUTE TOBAP BbPXY YPEAQ, Ce yBEPETe, Ye ABETE AAMEAU CA

JOUKCUPAHM KbM XMPYPRIMYECKATA MACJ.

Purypa 3

3.3 KOHTPOAHM €eAe€MEHTU U UHAUKATOPU HA USAEAUETO:

KOHTpO/\HMTe EAEMEHTM U MHAUMKATOPUTE HA TOBA U3AEAME CA OMMCAHUM B

MHCTPYKLLMUTE 30 HOCTPOMKA.

3.4 WHCTpPYKUMM 30 CbXPAHEHMEe, GopaBeHe U OTCTPAHABAHE:

3.4.1 CubxpaHeHue u 6opaseHe:

MPOoAYKTbT TPAGBA ACQ CE CbXPAHIBA B 4YMCTA M OE30MACHA CpeAq, 30 AQ ce
NPEAOTBPATHM MOBPEAQ HA MPOAYKTA. Bumkre cneumdomkaummrie 3a CbXpPAHEHME B
pa3aeAd ,,CneumdonKaumm Ha NPOAYKTA",

3.4.2 WHCTPYKUMA 30 OTCTPAHSABAHE:
Otctparete Patient Transfer Board o1 xumpypruieckara maca, KATo OTKa4YUTe

AGMEAUTE OT AMCTAHLIMOHHUTE EAEMEHTM MEXXAY FOPHATA YACT HA MACATA M
peAcara.

3.5 PBKOBOACTBO 30 OTCTPOHSABAHE HA HEU3NPABHOCTMU:

TOBO M3AEAME HIMO PbKOBOACTBO 30 OTCTPOHSBAHE HA HEM3NPABHOCTM. 3d

TEXHMYECKO ODCAYXKBAHE MOTPEBUTEANT HO M3AEAMETO TPSIOBA MbPBO AC CE CBLPXE

CbC CBOA AOCTABYMK.
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3.6 TOAAPDBXKA HQ U3AEAUETO:

YBeperte ce, 4e BCUYKM ETUKETK CA MOCTABEHM U MOTAT AQ ObAAT NPOYETEHM.
NoAMEHINTE ETUKETUTE CNOPEA HEODXOAMMOCTTA, KATO M3MOA3BATE
MAQCTMACOBQ CTbPIOAKQ, 30 AQ OTCTPAHUTE €TUKETA. M3MOA3BAMTE KbPMUYKA CbC
CNUPT, 30 AQ OTCTPAHUTE BCAKOKBB OCTATbK OT 3AAEMBALLL MATEPUAA.

CebpxeTte ce ¢ Allen Medical Systems, INnC., KO ce Hy>XaQeTe OT PEMOHT UAM
MOAMSIHA HA M3AEAMETO, CBbPXKETE CE C HAOC C MOMOLLLTA HA MHADOPMALMLTA OT
PA3AEAA C AGHHM 30 KOHTAKT (1.3).

4 TlpeAnasHu MepkH 3a 6e30nacHOCT 1 o6Lwa HHpopmaums:

4.1 O6wM npeAynpexAeHus 3a 6€30NACHOCT U CUTHAAM 30 BHUMAHME:

& NMPEAYNPEXAEHMUE:

a. AQ He ce M3MOA3BA, AKO MPOAYKTbT MOKA3BA BUAMMA MOBPEAQ.

b. Mpean AQ M3MNOA3BATE TOBA M3AEAME, MOAS, MNPOYETETE MHCTPYKUMMTE 34
HACTPOMKA M M3MOA3BAHE HO OBOPYABAHETO. 3AMNO3HAMTE CE C MNPOAYKTA MPEAMU
NPUAQTAHETO HA MALMEHT.

C. 30 AQ NPEeAOTBPATUTE HAPAHIBAHE HA MAUMEHTA M/MAM MOTPEOUTEAT M/MAU
NoBpPEeAQ HO OOOPYABAHETO, MPOBEPETE MIAEAMETO U CTPOHUYHUTE PEACKU HA
XMPYPIMYECKATA MACA 34 Bb3MOXHM MOBPEAM UAU M3HOCBAHE NpeAM yrnotpeba.
He 13noA3BaMTE M3AEAMETO, AKO NMOBPEAATA € BUAMMA, KO AMMCBAT YHACTU UAM
QKO TO HE PYHKLMOHMPA CMOPEA O4OKBOHMUATA.

d. 3a AQ NPEeAOTBPATUTE HAPAHIBAHE HA MAUMEHTA M/MAM NOTPEOUTEAT M/MAU
MOBPEAQ HO ODOPYABOHETO, MPOBEPETE AGAM CKOOUTE 30 MPUKPEMNBOHE HA
M3AEAMETO HAMBAHO AOKOCBAT CTPOHMYHMUTE PEACKM HA MACATA M AGAM CA
JOUKCUMPAHM HA MACTO. M3NpoBBAMTE 3AKAKOHYBALLMS MEXOAHM3bM, 30 AQ Ce
YBEPMUTE, Y€ HAMA ABMXKEHME MPU UBAMTAHE UAM BYTAHE.

& BHUMAHMUE:

He npeBMLLIaBAMTE MAKCUMOAHMS TOBAP 34 ©Oe3onacHa pabota, MOKA3CH B

TABAMLLAOTA CbC CNELMAPUKALMM HO MPOAYKTA
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4.2 Cneuudomkauum HQ NMPOAYKTAQ:

MeXxaHU4YHHU CI'IeLI.MCbMKCILI.MM OnucaHue

MEMBAM3IUTEAHO 52CmXx 94,6 cm

Pasmepur Ha NpoAyKTa
P POAY (20 9/16" x 37 V")

Hepbxaaema ctomaHa, Lectrolite

Martepuaa
Duotone
besonacHo paboTHO HATOBAPBAHE 136 kg (300 Ibs)
BbPXY M3AEAMETO
FaBAPUTHO TEFTAO HA LISAOTO M3AEAME 2,3 kg (5 Ibs)
Cneuudukaumnm 3a CbxpaHeHme Onucaxue
Temnepartypa Npu CbXPAHEHME OT1 —29°C A0 +60°C

AMANA30H HAQ OTHOCUTEAHATA BAQXKHOCT

nou CbXpaHeHune Or 15% a0 85%

Temnepatypa npu paborta TOBQ M3AEAME € MPEAHA3HAYEHO AQ BbAE
AMQAMNA30H HO OTHOCUTEAHO BACDKHOCT | M3MOA3BOHO B KOHTPOAMPOHA CPEAQ HA
npu padota OMNepALMOHHA 30AJ.

EAekTpuyecku cneumncoukaumm OnucaHue

HenpUAOXMMO. HenpuAoXmMMO.

CodTyepHu cneumcbmkawmm OnucaHue

HenpuAoOXmMMoO. HenpuAoXmmo.

Cneuucmkaumnm 3a CbBMECTUMOCT Onucaxue

Transfer Board e cbBMEeCTMMA C: Macwu Steris 4085 1 5085

3abenrexka: KOHCyATMPQUTE Ce CbC CbOTBETHATA MHCTPYKUMS 3 ynoTpeba (IFU) 3a
MPOAYKTUTE, MOCOYEHM B TOPHATA TABAMLIA.

4.3 WUHCTPYKUMS 30 CTEPUAUSUPAHE:
TOBA U3AEAME HE € NPEAHA3ZHAYEHO AQ BbAE CTEPUAMIMPAHO.

4.4 WHCTPYKUMSA 3A NOYUCTBAHE U A€3UHDEKLMUS:

& NMPEAYNPEXAEHMUE:

e He mn3noassamte 6eAMHA MAKU MPOAYKTU, KOUTO CbABOXAT OEAMHA, 30 MOYUCTBAHE
HQ UM3AEAMETO. MOXE AQ Bb3HUKHE HOPAHSBAHE MAM MOBPEAQ HO OOOPYABAHETO.
e CAEA BCIKO M3MOA3BAHE MOYUCTBAMTE UAEAMETO C KbPMMYKM HO CMMPTHA OCHOBA.
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WHCTPYKLUUU 3A YNOTPEBA

e He nocrasante U3AEAMETO BbB BOAO. MOXE AQ Bb3HMKHE MOBPEAC HA
0BOpPYyABOHETO.

e /3NOA3BAMTE KbPMA U AE3MHADEKLMPALLL/MOYUCTBALLL PA3TBOP C YETBLPTUHEH
AOMOHMM, 30 AQ TTIOYUCTUTE U AEIUHADEKLIMPATE M3AEAMETO.

e [lpoyeTteTe 1 CNa3BAMTE NPENOPBKATA HO MPOU3BOAMUTEAS 30 AEMHADEKLMSA HA
HMCKO HUBO.

e [IpoyeTteTe U Crna3BaAMTE MHCTPYKLMUTE HO MOYMCTBALLLMA NPenapar. bbaeTe
BHUMATEAHM B 30HU, KbAETO B MEXCHU3MA MOXE AQ HOBAE3E TEYHOCT.

e M3bbpLUETE U3AEAMETO C YMCTA CYXA Kbpna.

e YBepeTe ce, Y€ UBAEAMETO € CYXO, MPEAN AQ MO CbXPAHUTE MAM AQ TO M3MOA3BATE
OTHOBO.

ff BHUMAHME: HE MOTANAMTE MOAAOXKUTE B HUKAKBA TEYHOCT
BHUMAHME: HE M3MOA3BAUTE BEAUHA UAU PEHOAOBM MPOAYKTM BLPXY
NOAAOXKUTE

5 CnUcbK C NPUAOXKMMUTE CTAHAAPTH:

CeZ?eH CtaHAapTH Onucaxnue

MeanumHcKkM nsaeamd. HacTt 1: M3noA3BAHE HAO
1. EN 62366-1 MNPUAOXKEH MHXEHEPUHT B MEAMLIMHCKM
N3AEAUS

MeANUMHCKM n3paeamns. NpuaaraHe Ha

2 EN ISO 14971 YMNPABAEHUETO HA PUCKA MPU MEANLLMHCKM
N3AEAMS.

MHJoopMaLMs, MPEAOCTABIHA OT
MNPOU3BOAMTEAS HO MEAMUMHCKM UBAEAMS
MeanumHckm nsaeamns. CUMBOAM, M3NOA3BAHM B
eTuKeTUTE Npm EeTMKETUPAHE U B

4. ENISO 15223-1 MPEAOCTABIHATA MHAOOPMALIMS 30
MEAMULMHCKM n3aeAms. HacT 1: OBLum
M3NCKBAHMS

BUOAOTMYHO OLLEHABAOHE HO MEAMLMHCKMU
ycTpomncTea. HacTt 1: OueHIBAHE 1 U3MUTBAHE B
POMKHMTE HA MPOLLECA HA YMPABAEHME HA
pucka

EAEKTPOMEAMNLIMHCKM ANApATU. HacT 2-46:
CneunmyHU M3MCKBAHMA 30 OCHOBHO
6€30MNAaCHOCT U1 CbLLLECTBEHM XAPAKTEPUCTUKM
HO OMEePALLUOHHM MACH

3 | EN 1041

5 | ENISO 10993-1

6. | IEC 60601-2-46

Document Number: 80028305 Crpanumua 30 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/Mav3pnoyT.html

UWHCTPYKLUUU 3A YITOTPEBA

CraHaapTtu OnucaxHue

CTOHAQPTU HO MEXAYHAPOAHATA ACOUMALLMS
7. ISTA 30 obesnevyasBaHe Ha 6€e30MacHOCTTA NMpm
NPEBO3MTE 30 U3MUTBAHE HO OMAKOBKATA
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DULEZITA UPOZORNENI

Diive nez zacnete pouizivat tento nebo jiny typ zdravotnického
pristroje s pacientem, doporu¢ujeme vam prostudovat si Navod
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 A md& upozornit uzivatele na dileZité postupy nebo bezpeénostni
pokyny tykajici se pouzivdni tohoto zafizeni.

Symbol 4] na Stitcich upozorfiuje na nutnost pouziti ndvodu k obsluze.

« Techniky uvdadéné v této priruCce slouzi pouze jako doporuceni ze strany
vyrobce. Odpovédnost za péci o pacienta pokud jde o toto zafizeni nese
vzdy vysefttujici lékar.

« Funkci zafizeni je ffeba pred kazdym pouzitim zkontrolovat.

« Toto zarizeni smi obsluhovat pouze vyskoleny persondl.

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

« Uchoveijte tuto prirucku pro budouci pouziti.

- Jakdkolizavaznd uddlost, kterd se vyskytla v souvislosti se zarizenim, by méla
byt nahldsena vyrobci a piislusnému orgdnu uvedenému v tomto
dokumentu.
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Transfer Board, C-MAX (P686900105)
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1 Obecné informace

Spolecnost AMATECH Corporation je dcefind spolec¢nost spolecnosti Allen Medical
Systems, Inc., kterd je dcerfinou spolecnosti spolecnosti Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC),
predniho svétového vyrobce a poskytovatele I€karskych technologii a souvisejicich
sluzeb pro zdravotnicky promysl. Jako prednimu vyrobci v oblasti polohovdni
pacientd je nasi vasni zlepSovdni vysledkd pacientd a bezpecnosti pecovatell
a zéroven zvysovani efektivity nasich zakaznikd. Nase inspirace vychdzi z poskytovani
inovativnich feseni pro nejnaléhavéjsi potreby nasich zakaznikl. Ponofime se do svéta
nasich zdkaznikd, abychom Iépe vyhovéli témto potiebdm a kazdodennim vyzvém
v jejich prostiedi. Af uz vyviime Feseni pro problémy s polohovdnim pacientd nebo
vytvarime systém, ktery chirurgickému tymu nabizi bezpecny a U&inny pfistup k mistu

zAkroku, jsme rozhodnuti poskytovat produkty mimorddné hodnoty a kvality.

1.1 Informace o autorskych pravech:

Revize

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VSECHNA PRAVA VYHRAZENA.

71adnd &dast tohoto textu nesmi byt bez pisemného svoleni spolecnosti Allen
Medical Systems, Inc. (Allen Medical) reprodukovéna nebo prendsena, a to
jakoukoli formou nebo jakymikoli prostredky, véetné fotokopirovani, z&znamu nebo
jakéhokoli informacniho nebo vyhleddvaciho systému.

Informace obsazené v této prirucce jsou divérné a bez predchoziho pisemného
souhlasu spolecnosti Allen Medical nesmi byt sdélovany tretim osobdm.

1.2 Ochranné zndmky:

Informace o ochrannych zndmkdach Ize nalézt na adrese

www.allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Na vyrobek se mUze vztahovat jeden nebo vice patentd. Informace o jakychkoli

patentech naleznete v seznamu na adrese www.hill-rom.com/patents.
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1.3 Kontaktni 0dqje:

Se stiznostmi nebo pro informace o objedndvce se obratte na svého dodavatele
a vyhledejte informace v katalogu. Veskeré jeho Upravy, vylepseni nebo opravy je
nutné svérit autorizovaneému odbornikovi.

1.4 Bezpecnostni opatreni:

1.4.1 Upozornéni na bezpecnostnim symbolu:

NEPOUiI’VE'JTE, POKUD PRODUKT VYKAZUJE VIDITELNE ZNAMKY
POSKOZENiI A DEGRADACI MATERIALU.

1.4.2 Upozornéni na zneutiti 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 zdvainé prihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prostredkem, musi byt hidseny vyrobci pomoci kontaktnich Udajl uvedenych v Edsti
1.3 tohoto ndvodu k pouziti a prislusnému Uradu Clenského stdtu, 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

1.4.4 Bezpecnd likvidace:

Zd&kaznici by se méli fidit viemi mistnimi a ndrodnimi zakony a smérnicemi, které se
tykaji bezpecné likvidace zdravotnickych prostredkd a prislusenstvi.

V pfipadé pochybnosti md uZivatel nejprve kontaktovat svého dodavatele
a vyzAadat si protokoly bezpecné likvidace.

Document Number: 80028305 Strana 37 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/Mav3pnoyT.html

NAVOD K POUZIT

1.5 Operacni systém:

1.5.1 Platné symboly:

Pouzité symboly

MD

Popis

Oznacuje, ze jde o zdravotnicky prostfedek

Reference

MDR 2017/745

GTINI

d Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku | EN ISO 15223-1
Oznacuije sériove Cislo vyrobce. Sériové Cislo
zarizeni je kddovano jako TYYWWSSSSSSS.
e YY oznacuje rok vyrobky, tj. 118 WWSSSSSSS,
kde 18 predstavuje rok 2018.
ENI 15223-1
SN e  WW oznacuije cCislo tydne vyroby podle SO 15223
standardniho obchodniho kalenddre.
(V&etné Uvodnich nul.)
e SSSSSSS je jedineCné sekvencni Cislo.
Oznacuje globdini obchodni Cislo polozky 21 CFR 830

zdravotnického prostredku.

MDR 2017/745

-l

Oznacuje datum vyroby zdravotnického
prostredku.

EN ISO 15223-1

Oznacuje kod sarze vyrobce za pourziti
julidnského datumu yyddd, kde yy oznacuje

LOT posledni dvé Cislice roku a ddd oznacuje den | EN ISO 15223-1
roku, 1j. 4. dubna 2019 by bylo zapsdno
jako 19094.
HEF Oznacuje katalogové Cislo vyrobce. EN ISO 15223-1
Oznacuje, ze je nutné, aby uzivatel konzultoval
ngvoovl klpouzm, kTery‘obso‘hUJe dulezll’re, ENISO 15223-1
vystrazné informace, jako jsou varovani
a bezpecnostni opatreni.
Oznacuje, zZe zarizeni neobsahuje prirodni i
\@/ kaucCuk nebo suchy latex z prirodniho kaucuku. ENISO 152231
EC | REP Oznacuje autorizovaného zastupce pro ENISO 15223-1

Evropské spolecenstvi.
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c € Oznacuje, Ze zdravotnicky prostfedek vyhovuje | /o oo, 71745

NARIZENI (EU) 2017/745.

& Oznacuje varovani. IEC 60601-1

Upozorhuje na nutnost pouziti nadvodu EN SO 15223-1
k obsluze

1.5.2 Cilova populace vzivatelt a pacientu:

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

Cilova populace:

Toto zafizeni je urceno k pourziti u pacienty, ktefi nepresahuji hmotnost uvedenou v poli
bezpelného pracovniho zatizeni, které je specifikovdno v Casti specifikace
produkiu 4.2.

1.5.3 DodrZovdni piredpisu pro zdravotnické prostiedky:
Tento produkt je neinvazivni zdravotnicky prostfedek tfidy |. Tento
c systém je oznacen znackou CE podle prilohy VIl pravidla 1 nafizeni o

zdravotnickych prostfedcich (NARIZENI (EU) 2017/745)

1.6 Informace o EMC:

Nejednd se o elektromechanické 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
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1.8 Informace o vyrobci:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (SEVERNI AMERIKA)
+1 978-266-4200 (MEZINARODNI)

2 Systém

2.1 Identifikace soucasti systému:

Obrdzek 1
2.2 Koéd a popis produktu:

P686900105 - Transfer Board, C-MAX

2.3 Seznam piislusenstvi a tabulka spoffebnich dilu:

Nd&sledujici seznam obsahuje prislusenstvi a soucdsti, které Ize s timto zafizenim

pourzit.
Ndazev prislusenstvi Cislo vyrobku
Neuplatnuje se Neuplatnuje se
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Ndzev spofiebniho materialu Cislo vyrobku

Neuplatnuje se Neuplatnuje se

Poznamka: Podivejte se do prislusnych ndvodU k pouZiti produkty uvedenych ve vyse
uvedené tabulce.

2.4 Indikace pro pouziti:

Pfenosovd deska Transfer Board se pouzivd v celé fadé chirurgickych vykonu,
mimo jiné v gynekologii, urologii, laparoskopii, obecné a robotické chirurgii. Tyto
prosttedky Ize pouzivat pro nejriznéjsi skupiny pacientd dle uvdazeni prislusného

poskytovatele péce nebo prislusné instituce.
2.5 U¢&el pouiiti:

Pfenosova deska Transfer Board je vyvinuta pro podporu pacientovych dolnich
koncetin pii prenosu na operacni stdl v celé fadé chirurgickych vykond, mimo jiné
v gynekologii, urologii, laparoskopii, obecné a robotické chirurgii. Tyto prostredky
jsou urCeny k pouziti zdravotnickymi pracovniky v prostfedi operacniho sdlu.

3 Nastaveni a pouiziti zarizeni:
3.1 Pred pouzitim:

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

b. Pred kazdym pouzitim se ujistéte, Ze byl produkt fradné vycistén, vydezinfikovdn
a ofren.
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3.2 Nastaveni:

a. Pripevnéte desku pro prenos pacienta k operac&nimu stolu zacvaknutim Cepeli do
rozpérek mezi deskou stolu a kolejnici.

Obrdazek 2

b. Pred umisténim jakéhokoli zatizeni na jednotku zkontrolujte, zda jsou obé Cepele

pripevnény k operacnimu stolu.

Obrdzek 3

3.3 Ovlddaci prvky a indikatory zarizeni:

Ovladaci prvky aindikatory tohoto zafizeni jsou popsdny v pokynech pro

nastaveni.
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3.4 Pokyny pro skladovani, manipulaci a odstranéni:

3.4.1 Uskladnéni nebo manipulace:

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

34.2 Pokyny pro vyjmuti:
Vyjméte desku pro prenos pacienta z operacniho stolu odepnutim Cepeli z rozpérek

mezi deskou stolu a kolejnici.

3.5 Pruvodce fesenim problému:

Toto zafizeni nemad privodce fesenim problému. Ohledné technické podpory musi

uzivatelé zarizeni nejprve kontaktovat svého dodavatele.

3.6 Udriba zafizeni:

Ujistéte se, Ze jsou nainstalovdny viechny 3titky a zda jsou &itelné. Stitky vymérite
podle potfeby pomoci plastové skrabky k odstranéni stitku. Odstrante viechny
zbytky lepidla alkoholovym tampdnem.

Pokud potfebujete zafizeni opravit nebo vyménit, kontaktujte spolecnost Allen
Medical Systems, Inc. pomoci informaci v Casti s kontaktnimi Udaiji (1.3).

4 Bezpecnostni opatfeni a obecné informace:

4.1 Vseobecnd bezpecnostni varovani a upozornéni:

& VAROVAN:I:

a. Nepouvuzivejte produkt, pokud je viditelné poskozeny.

Pred pouzitim tohoto zafizeni si prosim prectéte pokyny k nastaveni a pouzivani

zarizeni. Pfed pouzitim u pacienta se s fimto produktem seznamte.

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. NepouZivejte toto zafizeni, jsou-li
na ném patrné zndmky poskozeni, pokud u ného chybi nékteré soucdasti nebo
pokud nefunguje tak, jak se o&ekdva.

d. Aby nedoslo ke zranéni pacienta a/nebo uzivatele a/nebo k poskozeni zafizeni,
zkontrolujte, zda se upevnovaci svorky zcela dotykaiji kolejnic na boku stolu a zda
jsou pevné uchycené. Zkontrolujte mechanismus zdmku a ujistéte se, Ze se pfri
zatlaceni nebo zatdhnuti nepohybuje.

o
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A UPOZORNENI:

Neprekracujte bezpe&né pracovni zatizeni uvedené v tabulce specifikaci produktu.

4.2 Specifikace produktu:

Mechanické specifikace Popis

Rozméry vyrobku Ccad2cmx94,6 cm (20 9/16" x 37 V4")
Materidl

Nerezovda ocel, Lectrolit Duotone
Bezpelné pracovni zatizeni zafizeni 136 kg (300 Ibs)

Celkovd hmotnost kompletnino zafizeni | 2,3 kg (5 Ibs)

Specifikace skladovani Popis

Teplota skladovani -29°0 C az +600 C

Rozsah relativni vinkosti pro skladovani 15% az 85 %

Provozni teplota Toto zafizeni je uréeno k pouziti

Rozsah relativni vinkosti pro provoz v kontrolovaném prostredi operacnich sdld.

Elekirické specifikace Popis
Neuplatnuje se. Neuplatnuje se.

Secmche softwaru . Popis

Specmkace kompatibility Popis
Pfenosova deska Transfer Board je
kompatibilni's:

Steris 4085 a 5085 stoly

Poznamka: Podivejte se do prislusnych ndvodu k pouziti produkty uvedenych ve vyse
uvedené tabulce.

4.3 Pokyny ke sterilizaci:
Toto zarfizeni neni urceno ke sterilizaci.

4.4 Pokyny k cisténi a dezinfekci:

A VAROVANI:

e K Cisténi zafizeni nepouzivejte bélidlo ani vyrobky obsahujici bélidlo. Mbze by dojit
k poranéni osob nebo k poskozeni zafizeni.
e Po kazdém poutziti zafizeni ocCistéte alkoholovymi tampdny.
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e Neponofujte zafizeni do vody. MUze doijit k poskozeni zafizeni.
e K Cisténi a dezinfekci zafizeni pouzijte utérku a kvartérni amonny dezinfekcni / Cistici

roztok.

e PrecCtéte si a dodrzujte doporuceni vyrobce pro dezinfekeni latky nizké drovné.
e Prectéte si a postupujte podle pokynU Cisticiho piipravku. Budte opatrni
v oblastech, kde se kapalina mize dostat do mechanismu.
e Zarizeni offete Cistou suchou utérkou.
e Pred uloZzenim nebo dalsim pouZitim se ujistéte, Ze je zafizeni suché.

ﬁ UPOZORNENI: NEMACEJTE PODLOZKY DO ZADNE TEKUTINY
UPOZORNENI: K CISTENI PODLOZEK NEPOUZIVEJTE BELIDLA NEBO FENOLICKE

LATKY

5 Seznam platnych norem:

Cislo Norma

1| EN62366-1

Zdravotnické prosttedky — Cast 1: Aplikace

Popis

techniky poufZitelnosti na zdravotnické
prostredky.

2. ENISO 14971

Zdravoftnické prostredky - Aplikace fizeni rizik
na zdravotnické prostredky.

3 | EN104]

Informace poskytnuté vyrobcem
zdravotnickych prostredkd

4 | ENISO 15223-1

Znacky pro §titky, oznacovdni a informace
poskytované se zdravotnickymi prostredky -
Cast 1: Obecné pozadavky

5 | ENISO 10993-1

Biologické hodnoceni zdravotnickych
prostiedkd - Cdast 1: Hodnoceni a testovdni
v rdmci procesu fizeni rizik

6. | IEC 60601-2-46

Zdravotnickd elektrickd zafizeni - Cast 2-46:
ZVvI&stni pozadavky na zakladni bezpelnost
a z&kladni vykonnost operacnich stold

7| ISTA

Normy Mezindrodni asociace pro bezpecny
tranzit pro testovdni oball
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VIGTIGE BEMZARKNINGER

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 til at advare brugeren om vigtige procedurer
eller sikkerhedsanvisninger vedr. brugen af denne enhed.

Symbolet [13] 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 Hil
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 aof en
autoriseret specialist.

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

- Enhver alvorlig hcendelse, der er opstdet i forhold til enheden, skal
meddeles fil fabrikanten og til den kompetente myndighed, der er angivet
i dette dokument.
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1

1.1

Generelle oplysninger

AMATECH Corporation er et datterselskab af Allen Medical Systems, Inc., som er et
datterselskab af Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), en fgrende global fabrikant og leverander af
medicinske teknologier og relaterede tjenester fil sundhedssektoren. Som en fegrende
virksomhed inden for lejring af patienter har vi som allerhgjeste prioritet at forbedre
patientresultaterne og sikkerheden for plejepersonalet — og samtidig forbedre
effektiviteten for vores kunder. Vores moftivation udspringer af, at vi kan levere innovative
lzsninger, 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 p& deres arbejdssted. Uanset om vi udvikler en
lzsning il den udfordrende lejring af patienter eller skaber et system, der sarger for sikker
og effektiv adgang til operationsstedet for operationsstaben, forpligter vi os til at levere

produkter med enestdende veerdi og af fremragende kvalitet.

Ophavsret:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALLE RETTIGHEDER FORBEHOLDES.

Ingen dele af teksten md& gengives eller overfares i nogen form eller p& nogen
mdde, det vcere sig elektronisk 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 mad ikke videregives til tredjemand
uden skriftlig tilladelse fra Allen Medical.

1.2 Varemcerker:

Oplysninger om varemcerker findes pd www.allenmedical.com/pages/terms-

conditions.
Produktet kan vcere omfattet af et eller flere patenter. Se listen pd&

www.hill-rom.com/patents for eventuelle patenter.
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1.3 Kontaktoplysninger:

For klager eller bestillingsoplysninger bedes du kontakte din leverandgr og se
kataloget. Alle cendringer, opgraderinger og reparationer skal udfgres af en
autoriseret specialist.

1.4 Sikkerhedsovervejelser:

1.4.1 Meddelelse om sikkerhedssymbol for fare:
c BRUG IKKE PRODUKTET, HVIS DET VISER TEGN PA BESKADIGELSE OG
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 udstyret, skal rapporteres
ved at bruge de kontaktoplysninger, der fremgdr af afsnit 1.3 i brugsanvisning, og il

den kompetente myndighed i brugerens og/eller patientens medlemsstat.

Bemcerk: Se brugervejledningen til det kirurgiske leje for anvisninger om, hvordan du

bruger det. Se altid producentens voegtgroense for det kirurgiske leje.

& OVERSKRID ALDRIG VAGTGRANSEN FOR DET KIRURGISKE LEJE

1.4.4 Sikker bortskaffelse:

Kunderne skal overholde alle fgderale, statslige, regionale og/eller lokale love og
bestemmelser, som vedrgrer sikker bortskaffelse af medicinsk udstyr og tilbehear.

Ved tvivl skal brugeren af enheden farst kontakte sin leverander for at f& vejledning
angdende protokoller for sikker bortskaffelse.
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1.5 Betjening af systemet:

1.5.1 Relevante symboler:

Anvendt symbol

MD

Beskrivelse

Angiver, at enheden er medicinsk udstyr

Reference

MDR 2017/745

GTINI

d Angiver fabrikanten af det medicinske udstyr EN ISO 15223-1
Angiver fabrikantens serienummer. Enhedens
serienummer er kodet som TAAUUNNNNNNN.
o AA angiver produktions@ret. dvs.
118UUNNNNNNN, hvor 18 stdr for ér 2018.
SN e UU angiver produktionsugenummeret int. ENISO 15223-1
en standard-forretningskalender.
(Foranstillede nuller er medtages.)
e NNNNNNN er et nummer i en fortlgbende
serie.
Angiver det globale handelsvarenummer for 21 CFR 830

den medicinske enhed

MDR 2017/745

-l

Angiver datoen, hvor den medicinske enhed
blev fremstillet

ENISO 15223-1

LOT

Angiver fabrikantens partikode ved hjcelp aof
den julianske dato &&dddd, hvor @a angiver de
sidste to cifre i &ret, og ddd angiver dagen i
dret. Det betyder, at 4. april 2019 ville blive vist
om 19094.

ENISO 15223-1

naturgummi eller tar naturlatex

HEF Angiver fabrikantens katalognummer ENISO 15223-1
Angiver, at brugeren skal se i brugsanvisningen
for at f& vigtige sikkerhedsoplysninger som ENISO 15223-1
f.eks. advarsler og forholdsregler

\@/ Angiver, at enheden ikke indeholder ENISO 15223-1
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EC |REP Angiver den officielle reproesentant i EU EN ISO 15223-1
Angiver, at det medicinske udstyr overholder
c € kravene i FORORDNING (EU) 2017/745 MDR 2017/745

& Angiver en advarsel IEC 60601-1

EIE Har fil herjsg’r at vise, hvornar man bgar se ENISO 15223-]
brugsanvisningen

1.5.2

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

Tilsigtet bruger og patientpopulation:

Tilsigtet population:

Denne enhed er beregnet fil brug hos patienter, der ikke overstiger den vcegt, der
er angivet i feltet for sikker arbejdsbelastning, som findes i afsnit 4.2 med
produktspecifikationer.

153

C

Overholdelse af lovgivhing om medicinsk udstyr:
Deftte produkt er ikke-invasivt medicinsk udstyr, klasse I. Dette system er
CE-mcerket i henhold fil bilag VIII, regel 1 i forordningen om medicinsk
udstyr (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 Auvutoriseret 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
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1.8 Produktionsoplysninger:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORTH AMERICA)
+1 978-266-4200 (INTERNATIONAL)

2 System

2.1 Identifikation af systemkomponenter:

Figur 1
2.2 Produktkode og beskrivelse:

P686900105 - Transfer Board, C-MAX

2.3 Tabel over tilbehar og forbrugsmaterialer:

Felgende liste angiver tilbehgr og komponenter, der kan bruges med denne

enhed.
Navn pa tilbehar Varenr.
lkke relevant Ilkke relevant
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Navn pa forbrugsmateriale Varenr.

Ilkke relevant Ilkke relevant

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

2.4 Indikationer for anvendelse:

Transfer Board anvendes til en roekke kirurgiske indgreb, herunder, men ikke
begrcenset til, gyncekologiske, urologiske, laparoskopiske og generelle indgreb samt
robotindgreb. Enhederne kan anvendes til en bred vifte af patientkategorier efter
plejepersonalets eller institutionens skan.

2.5 Tilsigtet anvendelse:

Transfer Board er konstrueret fil at understagtte patientens ben i forbindelse med
overfegrsel fil operationslejet i forbindelse med en roekke kirurgiske indgreb, herunder,
men ikke begroenset til, gyncekologiske, urologiske, laparoskopiske og generelle
indgreb samt robotindgreb. Dette udstyr er beregnet til brug af sundhedspersonalet
pd& operationsstuen.

3 Opscetning og brug af udstyret:
3.1 Feor brug:

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

a. Fastger Patient Transfer Board fil operationslejet ved at klikke klinger pd de

afstandsstykker, der findes mellem lejefladen og skinnen.

Figur 2

b. Serg for, at begge klinger er fastgjort til operationslejet, inden lejet belastes.

Figur 3

3.3 Enhedens betjeningsknapper og indikatorer:

Denne enheds betjeningsknapper og indikatorer er beskrevet

opscetningsvejledningen.
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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:
Fiern Patient Transfer Board fra operationslejet ved at klikke klingerne af de

afstandsstykker, der findes mellem lejefladen og skinnen.

3.5 Fejlfindingsvejledning:

Denne enhed har ikke en fejlfindingsvejledning. For at f& teknisk support skal

brugeren af enheden farst kontakte sin leverander.

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 meerkaten. Brug en vadserviet med
sprit fil af fierne eventuelle limrester.

Hvis det er ngdvendigt 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:

A ADVARSEL:

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

Fer brug af enheden bedes du lcese anvisningerne til opscetning og brug af

udstyret. Ger dig bekendt med produktet, far du anvender det p& en patient.

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

d. For at forhindre skader p& patient og/eller bruger og/eller beskadigelse af udstyr
skal det konftrolleres, at enhedens fastgerelsesklamper er komplet i bergring med
skinnerne i siden pd lejet og sidder korrekt. Test IGsemekanismen for at sikre, at
lejet ikke beveoeger sig, nér det hceves eller skubbes.

o
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A FORSIGTIG:

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

4.2 Produkispecifikationer:

Mekaniske specifikationer Beskrivelse

Produktmdll Omkring 52 cm x 94,6cm (20 9/16" x 37 '4")
Materiale Rustfrit stél, Lectrolite Duotone
Sikker arbejdsbelastning p& enheden 136 kg (300 Ibs)
Samlet veegt af hele enheden 2,3 kg (5 lbs)
Specifikationer for opbevaring Beskrivelse
Opbevaringstemperatur -29 oC il +60 oC
Relativ luftfugtighed ved opbevaring 15 % til 85 %
Temperatur ved betjening Denne enhed er beregnet til brug i et
Relativ luftfugtighed ved betjening kontrolleret operationsstuemilj.

Elektriske specifikationer Beskrivelse

lkke relevant. Ikke relevant.

Softwarespecifikationer Beskrivelse

|kke relevant. Ikke relevant.

Specifikationer for kompatibilitet Beskrivelse

Transfer Board er kompatibel med: Steris 4085- og 5085-lejer

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.

4.4 Anvisninger om rengering 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 renggre enheden med alkoholbaserede vadservietter.
Undlad at nedscenke enheden i vand. Udstyret kan blive beskadiget.
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e Brug en klud og et desinfektions-/rengaringsmiddel med kvaterncer ammonium fil
rengering og desinfektion af enheden.

e Loes og falg producentens anbefalinger vedrgrende lavniveaudesinfektion.
Lees og felg anvisningermne for rengaringsproduktet. Veer forsigtig i omrdder, hvor
der kan trcenge voeske ind i mekanismen.
Aftgr enheden med en ren, ter klud.

e Kontroller, at enheden er tar, fer du opmagasinerer den eller bruger den igen.

fi FORSIGTIG: PADS MA IKKE NEDSANKES | VA&SKE
FORSIGTIG: DER MA IKKE ANVENDES BLEGEMIDDEL ELLER PHENOLER TIL AT
RENGYRE PADS

5 Liste over relevante standarder:

Standarder Beskrivelse

Medicinsk udstyr — Del 1: Anvendelse af
. EN 6236¢6-1 brugbarhedsdesign til medicinsk udstyr
Medicinsk udstyr — Anvendelse aof risikoledelse i
forbindelse med medicinsk udstyr
Oplysninger leveret af fabrikanten of
medicinsk udstyr
Medicinsk udstyr — Symboler til mcerkning af
4. ENISO 15223-1 medicinsk udstyr samt filhgrende information -
Del 1: Generelle krav
Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 1:
5. EN ISO 10993-1 Vurdering og pravning indenfor rammerne af
et risikoledelsessystem
Elektromedicinsk udstyr — Del 2-46: Scerlige krav
6. IEC 60601-2-46 til grundliggende sikkerhed og vcesentlige
funktionsegenskaber for operationsborde
International Safe Transit Associations'

2. EN ISO 14971

3 | EN 1041

ISTA
7. standarder for test af emballage
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BELANGRIJKE OPMERKINGEN

U wordt geadviseerd de Gebruiksaanwijzing te lezen en vertrouwd
te raken met het product voordat u 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 & 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
gebruiksaanwijzing moet worden geraadpleegd.

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

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

« Dit hulpmiddel mag alleen worden bediend door getraind personeel.

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

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

AMATECH Corporation is een dochteronderneming van Allen Medical Systems, Inc.
Allen Medical System:s, Inc. is een dochteronderneming van Hill-rom, Inc., (NYSE: HRC),
een toonaangevende, wereldwide 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 dageliikse uitdagingen van hun omgeving te
kunnen voldoen. Of het nu gaat om het ontwikkelen van een oplossing voor
problemen met patiéntpositionering of het creéren van een systeem voor veilige en
effectieve toegang tot chirurgische locaties voor het chirurgisch team, wij streven

ernaar producten van uitzonderlike waarde en kwaliteit te leveren.

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 elekironische of
mechanische wijze worden gereproduceerd of worden overgedragen, met
inbegrip van fotokopiéren, archiveren of enige andere opslagmethode voor het
bewerken en ophalen van informatie.

De informatie in deze handleiding is vertrouwelik en mag niet zonder voorafgaande
schriftelijke toestemming van Allen Medical aan derden worden verstrekt.

1.2 Handelsmerken:

Ga voor informatie over handelsmerken naar

www.allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Het product kan beschermd zijn door één of meer patenten. Zie de lijst op

www.hill-rom.com/patents voor alle patenten.
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1.3 Contactgegevens:

Neem voor klachten of bestelinformatie contact op met uw leverancier en
raadpleeg de catalogus. Alle aanpassingen, upgrades en reparaties moeten
worden uitgevoerd door een geautoriseerd specialist.

1.4 Veiligheidsoverwegingen:

1.4.1 Waarschuwingssymbool voor veiligheidsrisico's:

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

1.4.2 Kennisgeving over misbruik van het product:

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

Alle aanpassingen, upgrades en reparaties moeten worden uitgevoerd door een

geautoriseerd 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 met de contactgegevens in sectie 1.3 van deze
gebruiksaanwijzing en bij 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.

& OVERSCHRIJD NOOIT DE GEWICHTSLIMIET VOOR DE OPERATIEKAMERTAFEL

14.4 Veilig afvoeren:

Klanten moeten zich houden aan alle federale, landelijke, regionale en/of lokale
wetten en voorschriften met betrekking tot het veilig afvoeren van medische
hulpmiddelen en accessoires.

In geval van twijfel dient de gebruiker van het hulpmiddel eerst contact op te nemen
met de leverancier voor advies over protocollen over veilig afvoeren.
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1.5 Het systeem bedienen:

1.5.1 Symbolen die van toepassing zijn:

Gebruikt symbool

Beschrijving

& EEE

MD

Geeft aan dat het hulpmiddel een medisch
hulpmiddel is

MDR 2017/745

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
118WWSSSSS staat 18 voor het jaar 2018.
e  WW geeft het nummer van de
productieweek volgens de standaard
productiekalender aan. (Voorloopnullen
inbegrepen.)

e SSSSSSS is een opeenvolgend uniek nummer.

EN ISO 15223-1

GTINI

Geeft het Global Trade Item Number van het
medische hulpmiddel aan

21 CFR 830
MDR 2017/745

-l

Geeft de datum aan waarop het medische
hulpmiddel is geproduceerd

ENISO 15223-1

LOT

Geeft de partijcode van de fabrikant aan met
de Julioanse datum yyddd, waarbij yy de
laatste twee cijfers van het jaar aangeeft en
ddd de dag van het jaar, bijvoorbeeld: 4 april
2019 wordt dan weergegeven als 19094.

ENISO 15223-1

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant

REF EN ISO 15223-1
aan
Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing moet raadplegen voor )
& belangrijke veiligheidsinformatie, zoals ENISO 15223-1
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
\@/ Geeft aan dat het hulpmiddel geen natuurlik ENISO 15223-1

rubber of droog natuurlijk rubberlatex bevat
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Gebruikt symbool Beschrijving Referentie
Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in
EC |REP de Europese Unie aan ENISO 152231

c € Geeft aan dat het medische hulpmiddel

voldoet aan VERORDENING (EU) 2017/745 MDR 20177745

& Geeft een waarschuwing aan IEC 60601-1

I::E Geeft aan wanneer de gebruiksaanwiizing | ., SO 15003-1

moet worden geraadpleegd

1.5.2

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

Beoogde gebruikers en patiéntenpopulatie:

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

1.5.3

C

Conformiteit met regelgeving voor medische hulpmiddelen:
Dit product is een niet-invasief medisch hulomiddel van klasse 1. Dit systeem
is CE-gemarkeerd conform bijlage VI, regel 1 van de voorschriffen voor
medische hulpmiddelen (VERORDENING (EU) 2017/745)

1.6 EMC-overwegingen:

Dit is geen elektfromechanisch hulpmiddel. EMC-verklaringen zijn daarom niet van

toepassing.

1.7 Gemachtigde vertegenwoordiger in de EU:

EC |REP HILL-ROM SAS
B.P.14-7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE
TEL: +33 (0)2 97 50 92 12
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1.8 Productiegegevens:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NOORD-AMERIKA)
+1 978-266-4200 (INTERNATIONAAL)

2 Systeem

2.1 Identificatie van systeemonderdelen:

Afbeelding 1
2.2 Productcode en -beschrijving:

P686900105 - Transfer Board, C-MAX

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
Niet van toepassing Niet van toepassing
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Naam van verbruiksonderdeel Producthnummer

Niet van toepassing Niet van toepassing

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

2.4 Indicaties voor gebruik:

De Transfer Board wordt gebruikt in verschilende chirurgische procedures,
waaronder, maar niet beperkt tot gynaecologie, urologie, laparoscopie,
algemene chirurgie en robotchirurgie. Deze hulpmiddelen kunnen worden
gebruikt voor patiénten met viteenlopende klachten. Geschiktheid moet worden
vastgesteld door de zorgverlener of de instelling.

2.5 Beoogd gebruik:

De Transfer Board is bestemd om de benen van de patiént te ondersteunen tijdens
het verplaatsen naar de operatietafel bij diverse chirurgische procedures,
waaronder, maar niet beperkt tot gynaecologie, urologie, laparoscopie,
algemene en robotchirurgie. Deze hulpmiddelen zijn bedoeld voor gebruik door
professionals in de gezondheidszorg in de operatiekamer.

3 Installatie en gebruik van product:
3.1 Voorafgaand aan gebruik:

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

b. Zorg ervoor dat het product véor elk gebruik goed wordt gereinigd,
gedesinfecteerd en drooggemaakt.
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3.2 Instellen:

a. Bevestig de Patient Transfer Board aan de operatietafel door de bladen vast te

klemmen op de afstandsstukken tussen het tafelblad en de rail.

Afbeelding 2

b. Confroleer of beide bladen stevig vast zitten aan de operatietafel voordat

u de unit gaat belasten.

Afbeelding 3

3.3 Bedieningselementen en indicatoren van het hulpmiddel:

Bedieningselementen en indicatoren van dit hulpmiddel worden beschreven in de

instructies voor het instellen.
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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:
Verwijder de Patient Transfer Board van de operatietafel door de bladen los te

maken uit de afstandsstukken tussen het tafelblad en de rail.

3.5 Handleiding voor het oplossen van problemen:

Dit hulpmiddel heeft geen handleiding voor het oplossen van problemen.
De gebruiker dient voor technische ondersteuning eerst contact op te nemen met

de leverancier.

3.6 Onderhoud van het hulpmiddel:

Zorg 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).

4 Veiligheidsvoorzorgsmaatregelen en algemene informatie:

4.1 Algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

A WAARSCHUWING:

a. Niet gebruiken als het product zichtbaar is beschadigd.

b. 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.

c. 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 hulpmiddelniet als
er zichtbare schade is, wanneer er onderdelen ontbreken of wanneer het
hulpmiddel niet naar behoren functioneert.
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d. Controleer of de bevestigingsklemmen van het hulpmiddel de Zzijrails van de
operatiestoel volledig raken en stevig op hun plaats zitten om letsel bij de patiént
en/of de gebruiker en/of schade aan hulpmiddelen te voorkomen. Test het
vergrendelingsmechanisme om er zeker van te zijn dat er geen beweging in komt

bij verhogen of duwen.

A LET OP:

Overschrijd nooit de in de productspecificatietabel vermelde veilige werklast

4.2 Productspecificaties:

Mechanische specificaties

Afmetingen van product

Beschrijving

Ongeveer 52 cm x 94,6 cm
(209/16" x 37 '/u")

hulpmiddel

Opslagtemperatuur

Materiaal Roestvrij staal, Lectrolite Duotone
Veilige werkbelasting op het hulpmiddel | 134 kg (300 Ibs)
Totale gewicht van compleet 2,3kg (5 Ibs)

Opslagspecificaties Beschrijving

-29 oC tot +60 °C

Relatieve luchtvochtigheid voor opslag

15% tot 85%

Bedrijffstemperatuur

Relatieve luchtvochtigheid voor gebruik
Elekirische specificaties

Niet van toepassing. Niet van toepassing.

Softwarespecificaties

Niet van toepassing. Niet van toepassing.

Compadatibiliteitsspecificaties

De Transfer Board is compatibel met:

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik in een

gecontroleerde operatiekamer.
Beschrijving
Beschrijving

Beschrijving

Steris-tafels 4085 en 5085

Opmerking: Raadpleeg de desbetreffende gebruiksaanwijzing voor de producten
die in de bovenstaande tabel worden vermeld.
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4.3 Instructies voor sterilisatie:
Dit hulpmiddel is niet bedoeld om te worden gesteriliseerd.

Instructies voor reiniging en desinfectie:

A WAARSCHUWING:

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

¢ Reinig het hulpmiddel na ieder gebruik met alcoholdoekjes.

¢ Plaats het hulpmiddel niet in water. Dit kan leiden tot schade aan het hulpmiddel.
Gebruik een doek en een quaternaire ammoniumdesinfectie-/reinigingsoplossing
om het hulpmiddel te reinigen en te desinfecteren.
Lees en volg het advies van de fabrikant voor desinfectie op laag niveau.

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

e Neem het hulpmiddel af met een schone, droge doek.

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

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

5 Lijst met relevante normen:

Serienummer Beschrijving

Medische hulpmiddelen - Deel 1:

1. EN 62366-1 Toepassing van bruikbaarheid-engineering
op medische apparatuur

Medische hulpmiddelen - Toepassing van
2. ENISO 14971 risicomanagement op medische
hulpmiddelen

Informatie die door de fabrikant bij
medische hulpmiddelen wordt geleverd
Medische hulpmiddelen - Symbolen voor
het gebruik met medische

4. ENISO 15223-1 hulpmiddeletiketten, merken en
informatievoorziening - Deel 1:
Algemene eisen

Biologische evaluatie van medische

3 EN 1041

EN ISO 10993-1 . .
S hulpmiddelen - Deel 1: Evaluatie en
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Serienummer

Normen

Beschrijving

beproeving binnen een
risicomanagementproces

IEC 60601-2-46

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

ISTA

International Safe Transit Association-
normen voor het testen van verpakkingen
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KASUTUSJUHEND

OLULISED MARKUSED

Enne selle voi muu meditsiiniseadme patsiendil kasutamist on
soovitatav lugeda labi toote kasutusjuhend ning teha selle
kasutamine endale selgeks.

« Enne seadme patsiendil kasutamist lugege |abi kdik k&esolevas juhendis ja
seadmel endal olevad hoiatused ning tehke need endale selgeks.

+ SUmbol A teavitab kasutajat tahtsatest seadme kasutamisega seotud
tédjuhistest voi ohutusjuhistest.

Margistusel olev sumbol BH tuletab kasutajale meelde, et enne
kasutamist tuleb lugeda kasutusjuhendit.

« Kdesoleva juhendi juhised on tootja soovitused. Loplik vastutus seadme
patsientide ravis kasutamise eest on raviarstil.

« Enne igat kasutuskorda tuleb kontrollida, et seade oleks tddkorras.

« Seadet tohib kasutada ainult asjakohase valjadppe saanud personal.

« Modifitseerida, tGiendada ja remontida tohib ainult volitatud spetsialist.

« Hoidke juhend dlles, et vajaduse korral saaks seda vuesti lugeda.

« Kui seadmega seoses leiab aset ohujuhtum, tuleb sellest teatada toofjale
ning kdesolevas dokumendis nimetatud pddevale asutusele.
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1 Uldteave

AMATECH Corporationi emaettevote on Allen Medical Systems, Inc., mille
emaettevote on Hill-lRom, Inc. (NYSE: HRC), kes on maailmas juhtiv meditsiinitehnika
tootja ja sellega seotud teenuste osutaja tervishoiuasutustele.
Patsiendifikseerimisvahendite juhtiva tfootjana soovime teha patsientide ravi
voimalikult  efektiivseks, meditsiinitdodtajate  jaoks ohutuks ja klientide jaoks
kulutdhusaks. Meid innustab soov pakkuda innovadatilisi lahendusi, mis vastaksid
parajasti meie klientide vajadustele. Lavime klientidega tihedalt, et 6ppida nende
vajadusi ja igapdevatdd Uksikasju hasti tundma. Teeme kdik endast oleneva, et
pakkuda esmaklassilise kvaliteediga tooteid oOiglaste hindadega - alates
patsiendifikseerimisvahenditest ning Iopetades ohutu ja efektiivse kirurgilise haava

juurdepddsuststeemiga kirurgiatiimidele.

1.1 Autoricigus:

Redakitsioon

© 2019 Allen Medical Systems Inc. KOIK OIGUSED ON KAITSTUD.

Kdesoleva teksti Uhtegi osa ei tohi reprodutseerida ega edastada Uheski vormis
ega Uhelgi viisil, olgu see siis elekirooniline voi mehaaniline, sealhulgas
fotokopeerimine, salvestamine, voi mis tahes informatsiooni- voi otsinguststeeme
kasutades ilma ettevotte Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical) kirjaliku loata.
K&esolevas juhendis sisalduv teave on konfidentsiaalne ja seda ei tohi avaldada
kolmandatele osapooltele ettevotte Allen Medical eelneva kirjaliku ndusolekuta.

1.2 Kaubamadargid:

Kaubamargiteabe leiate lehelt www.allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Toode voib olla kaitstud Uhe voi mitme patendiga. Patentide nimekirja leiate lehelt

www.hill-rom.com/patents.
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1.3 Kontaktandmed:

Kaebuste esitamiseks voi tellimisteabe hankimiseks votke Uhendust tarnijoga voi
tutvuge kataloogiga. Modifitseerida, tdiendada ja remontida tohib ainult volitatud
speftsialist.

1.4 Ohuvutus:

1.4.1 OhusUmboli teatis:

MITTE KASUTADA, KUI TOODE ON NAHTAVALT KAHJUSTUNUD VOI
SELLE SEISUKORD ON HALVENENUD.

1.4.2 Seadme vaarkasutamise teatis:
Kui toote pakend on kahjustatud vai seda on eelnevalt kogemata avatud, ei tohi
toodet kasutada.

Modifitseerida, tdiendada ja remontida tohib ainult volitatud speftsialist.

1.4.3 Teatis kasutajatele ja/voi patsientidele:
Koigist seadmega seoses toimunud ohujuhtumitest tuleb teatada kdesoleva
kasutusjuhendi jaotises 1.3 toodud kontaktandmetel ning kasutaja ja/voi patsiendi

asukohaks oleva likmesriigi p&devale asutusele.

Markus. Lugege kasutusjuhiseid operatsioonilaua kasutusjuhendist. Arge Uletage

operatsioonilaua tootja madratud kandevoimet.

& OPERATSIOONILAUA KANDEVOIMET El TOHI ULETADA

1.44 Ohutu kasutusest korvaldamine:

Kliendid peavad jérgima koiki riiklikke, osariigi, pirkondlikke ja/vdi kohalikke seadusi
ning madarusi meditsiiniseadmete ja -tarvikute j@dtmete ohutu kdrvaldamise kohta.
Kahtluse korral peab seadme kasutaja votma kdigepealt Ghendust tarnijaga, et
saada juhised jadtmete ohutu kérvaldamise eeskirjade kohta.
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1.5 Susteemi kasutamine:

1.5.1 Olulised sumbolid:

Kirjeldus

Na&itab, et tegu on meditsiiniseadmega.

MDR 2017/745

Nd&itab, kes on meditsiinissadme toofja.

EN ISO 15223-1

SN

Tootja madratud seadme seerianumber.
Seadme seerianumber on vormingus
TAANNSSSSSSS.

e AA on valmistamisaasta, nt T18NNSSSSSSS,
kus 18 nditab, et seade valmistati aastal
2018.

¢ NN on valmistamisnddala number
tavakalendri jérgi. (Uhekohalisele numbrile
eelneb null.)

e SSSSSSS on kordumatu jarienumber.

EN ISO 15223-1

GTINI

Meditsiiniseadme tunnuskood Global Trade
[tem Number

21 CFR 830
MDR 2017/745

& Meditsinisesadme valmistamise kuupd&ev ENISO 15223-1
Tootja madratud partii kood Juliuse kalendri
kuup&evaga aappp, kus aa on aastanumobri

LOT vimased kaks kohta ning ppp on pdeva EN ISO 15223-1
number alates aasta algusest. Nt 4. aprill 2019
kirjutatakse kujul 19094.

HEF Toofja madratud katalooginumber ENISO 15223-1
Tuletab kasutajale meelde lugeda
kasutusjuhendist olulist ohutusteavet, nditeks EN ISO 15223-1
hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

\@/ Nd&itab, et seade ei sisalda kautsukit ega kuiva EN SO 15223-1

looduslikku kummilateksit.
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EC |REP

Tootja volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

EN ISO 15223-1

C€

Nd&itab, et meditsiiniseade vastab mdadruse (EL)
2017/745 nouetele.

MDR 2017/745

A\

Tahistab hoiatust.

IEC 60601-1

L]

Naditab, et enne kasutamist tuleb tutvuda
kasutusjuhendiga

EN ISO 15223-1

1.5.2 Sihtkasutajad ja -patsiendid:

Sihtkasutajad: kirurgid, meditsiinided, arstid ja teised tervishoiutddtajad, kes
osalevad kirurgilistes protseduurides, milles seadet kasutatakse. Ei ole mdeldud
koduseks kasutamiseks.

Sihtpatsiendid:

Seade on modeldud kasutamiseks patsientidega, kelle kehakaal ei Gleta toote

tehniliste andmete jaotises 4.2 toodud suurimat lubatud koormust.

1.5.3 Vastavus meditsiiniseadmetele kohalduvatele digusaktidele:

See toode on mitteinvasiivne | klassi meditsiiniseade. SUsteem kannalb

c € CE-margist kooskdlas meditsiinisesadmete mdadruse (mdadrus (EL)

2017/745) Vil lisa 1. reegliga.

1.6 EMU-ga seotud kaalutlused:

See ei ole elektromehaaniline seade. Seega pole EMU deklaratsiooni vaja.

1.7 Tootja volitatud esindaja EU-s:

EC |REP HILL-ROM SAS
B.P.14-7.1. DU TALHOUET

56330 PLUVIGNER
FRANCE
TEL: +33 (0)2 97 50 92 12
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1.8 Tooftja teave:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORTH AMERICA)
+1 978-266-4200 (INTERNATIONAL)

2 Susteem

2.1 Suisteemi osade tuvastamine:

Joonis 1
2.2 Toote kood ja kirjeldus:

P686900105 - Transfer Board, C-MAX

2.3 Tarvikute ja kuluosade tabel:

Jargmises loendis on seadmega kasutatavad tarvikud ja osad.

Tarviku nimi Tootenumber
Ei ole kohaldatav Ei ole kohaldatav
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Kuluosa nimi Tootenumber

Ei ole kohaldatav Ei ole kohaldatav

Mdrkus. Enne eelnevas tabelis nimetatud toodete kasutamist lugege nende
kasutusjuhendeid.

2.4 Naidustused:

Teisalduslauda Transfer Board kasutatakse mitmesugustes kirurgilistes protseduurides,
muu  hulgas gunekoloogilistes, uroloogilistes, laparoskoopilistes, Uld- o
robotkirurgilistes protseduurides. Neid vahendeid voib kasutada mitmesuguste
patsientidega tervishoiutddtaja vai tervishoiuasutuse drandgemisel.

2.5 Sihtotstarve:

Transfer Board on modeldud patsiendi jalgade toetamiseks operatsioonilauale
teisaldamise  ajal  mitmesugustes  kirurgilistes  protseduurides, muu  hulgas
gunekoloogilistes,  uroloogilistes, laparoskoopilistes,  Uld- ja  roboftkirurgilistes
protseduurides. Need vahendid on modeldud kasutamiseks meditsiinitodtajatele
operatsioonisaalis.

3 Seadme ettevalmistamine ja kasutamine:
3.1 Enne kasutamist:

a. Vaadake toode Ule ja konftrollige, et sellel ei oleks ndhtavaid vigastusi voi
teravaid servi, mille pohjuseks voib olla mahakukkumine voi 66k sdilitamise ajal.

b. Kontrolige, et toode on pdrast eelmist kasutamist korralikult puhastatud ja
desinfitseeritud ning kuivaks puhitud.
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3.2 Ettevalmistamine:

a. Kinnitage patsienditeisaldusplaadi labad operatsioonilaua siinide ja laua

vahele.

Joonis 2

b. Enne mdolema laba kinnitamist operatsioonilaua kilge ei tohi seadet koormata.

Joonis 3

3.3 Seadme juhtseadised ja naidikud:

Seadme juhtseadiseid ja ndidikuid on kirjeldatud ettevalmistamisjuhistes.

3.4 Sadilitamise, kditlemise ja eemaldamise juhised:

3.4.1 Sailitamine ja kaitlemine:

Toodet tuleb sdilitada puhtas ja turvalises kohas, et toode ei saaks sdilitamise ajal
viga. Lugege sdilituskeskkonna ndudeid toote tehniliste andmete jaotises.
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3.4.2 Eemaldamisjuhised:
Eemaldage patsienditeisaldusplaadi labad operatsioonilaua siinide ja laua vahelt.

3.5 Veaotsingujuhend:

Sellel seadmel pole veaotsingujuhendit. Tehnilise toe saamiseks peab seadme

kasutaja kdigepealt Uhendust votma tarnijaga.

3.6 Seadme hooldamine:

Kontrollige, et kdik seadme kleebised oleksid alles ja loetavad. Vajaduse korral
vahetage kleebis valja, kasutades vana kleebise eemaldamiseks plastist
kaabitsat. Eemaldage limijadagid alkoholiga immutatud salvratiga.

Kui teie seade vajab remonti voi tuleb vdlja vahetada, votke ettevottega
Allen Medical Systems, Inc. Uhendust kontaktandmete jaotises (1.3) olevatel
andmetel.

4 Ohutusnouded ja uldteave:

4.1 Uldised ohutusega seotud hoiatused ja ettevaatusteated:

& HOIATUS!

a. N&htavalt kahjustatud toodet ei tohi kasutada.

b. Enne seadme kasutamist lugege |Gbi seadme ettevalmistamise ja kasutamise
juhised. Enne toote patsiendil kasutamist dppige toodet pdhjalikult tundma.

c. Enne seadme kasutamist kontrollige seadet ja operatsioonilaua kuilgsiine
kahjustuste ja kulumise suhtes; see on vajalik patsiendi ja/voi kasutaja
kehavigastuste ja/voi seadme kahjustuste vdaltimiseks. Seadme ndhtavate
kahjustuste, puuduvate osade vai talitlushdirete korral ei tohi seadet kasutada.

d. Kontrollige, et seadme kinnitusklambrid oleksid tdies ulatuses laua kUlgsiinide
vastas ning kindlalt omal kohal; see on vajalik patsiendi ja/voi kasutaja
kehavigostuste  ja/vdi  seadme  kahjustuste  vdltimiseks.  Katsetage
lukustusmehhanismi toimimist ning veenduge, et lukustus ei annaks kergitamisele
ega lUkkamisele jarele.

A ETTEVAATUST!

Toote tehniliste andmete tabelis toodud suurimat lubatud koormust ei tohi Uletada.
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4.2 Toote tehnilised andmed:

Mehaanilised andmed Kirjeldus

Toote médtmed Ligikaudu 52 cm x 94,6 cm
(209/16" x 37 '4")

Materjal Roostevaba teras, Lectrolite Duotone
Seadme suurim lubatud koormus 136 kg (300 Ibs)
Komplektse seadme kogukaal 2,3 kg (5 1bs)

Sdilituskeskkonna nouded Kirjeldus
Sdilituskeskkonna dhutemperatuur =29 oC kuni +60 oC
Sdilituskeskkonna suhtelise dhuniiskuse

vahemik 15% kuni 85%

Kasutuskeskkonna dhutemperatuur

Kasutuskeskkonna suhtelise dhuniiskuse
vahemik

Seade on mdeldud kasutamiseks
konditsioneeritavas operatsioonisaalis.

Elektriandmed Kirjeldus

Ei ole kohaldatav. Ei ole kohaldatav.

~ Tarkvaraandmed . Kirjeldus

Ei ole kohaldatav. Ei ole kohaldatav.

Uhilduvusandmed Kirjeldus

Transfer Board Uhildub jargmistega: Steris 4085 ja 5085 lauad

Markus. Enne eelnevas tabelis nimetatud toodete kasutamist lugege nende
kasutusjuhendeid.

4.3 Steriliseerimisjuhised:
Seade ei ole steriliseeritav.

4.4 Puhastamise ja desinfitseerimise juhised:

A HOIATUS!

¢ Seadme puhastamiseks ei tohi kasutada naatriumhipokloritit ega seda sisaldavaid
tooteid. Tulemuseks voib olla kehavigastus voi seadme kahjustus.

e Puhastage seadet pdrast iga kasutuskorda alkoholiga salvrattidega.

e Arge sukeldage seadet vette. Seade vdib viga saada.

o Kasutage seadme puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kvaternaarset ammooniumi
sisaldava desinfitseerimis-/puhastuslahusega immutatud lappi.

e Lugege toofja juhiseid madalatasemeliseks desinfitseerimiseks ja jérgige neid.
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e Lugege puhastusvahendi juhiseid ja jérgige neid. Olge ettevaatlik kohtadega, kus
vedelik voib mehhanismi sisse saftuda.

e PUhkige seadet puhta kuiva lapiga.
Enne seadme hoiule panemist voi uuesti kasutamist peab see olema tdiesti kuiv.

if ETTEVAATUST! POLSTREID EI TOHI SUKELDADA UHTEGI VEDELIKKU
ETTEVAATUST! ARGE KASUTAGE POLSTRITEL NAATRIUMHUPOKLORITIT EGA
FENOOLUHENDEID

5 Kohaldatavad standardid:

Sl nr Standardid Kirjeldus

Meditsiiniseadmed. Osa 1:

1. EN 62366-1 Kasutatavusprojekteerimise rakendamine
meditsiiniseadmetele

Meditsiiniseadmed. Riskijuhtimise rakendamine
meditsiiniseadmetele

EN 1041 Tootja antav info meditsiiniseadmete kohta

o | ENISO 14971

Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme margisel,
4. EN ISO 15223-1 mdargistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad
tingmargid. Osa 1: Uldnduded
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine.

5. ENISO 10993-1 Osa 1: Hindamine ja katsetamine riskijuhtimise
raames
Elektrilised meditsinisesadmed. Osa 2-46:

6. IEC 60601-2-46 Erinduded operatsioonilaudade esmasele

ohutusele ja olulistele toimimisnditajatele
Rahvusvahelise pakendidisainiorganisatsiooni
7. ISTA (International Safe Transit Association)
standardid pakendite katsetamiseks
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KAYTTOOHJE

TARKEITA HUOMAUTUKSIA

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

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

«  Symboli & on tarkoitettu kiinnittdmadan kayttdjédn huomio laitteen
kayttddn liittyviin tarkeisiin toimenpide- ja turvallisuusohjeisiin.

Merkinndissd oleva symboli EE osoiftaa, milloin on katsottava lisatietoja
kayttdohjeesta.

« Tassa kayttéoppaassa kuvatut tekniikat ovat vain valmistajan suosituksia.
Lopullinen vastuu potilaan hoidosta talla laitteella sdilyy hoitavalla
|Gakarill&.

« 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 téssa asiakirjassa mainitulle asianmukaiselle viranomaiselle.
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1 Yleista tietoa

AMATECH Corporation on Allen Medical Systems, Inc:n tytdryhtié. Allen Medical
Systems, Inc. puolestaan on Hill-FRom, Inc:n (NYSE: HRC) tyt&ryhtid. Hill-Rom on maailman
johtava terveydenhuoltoalan IGdketieteellisten tekniikoiden ja niihin littyvien palvelujen
valmistaja ja toimittaja. Potilaan asetteluun littyvien tuotteiden johtavana valmistajana
tavoitteenamme on parantaa poftilaiden hoitotuloksia, lisGt& hoitajien turvallisuutta
sekd tehostaa asiakkaidemme toimintaa. Haluamme tarjota innovatiivisia ratkaisuja
asiakkaidemme  vaativiin - farpeisin.  Perendymme  asiakkaidemme  toimintaan
voidaksemme vastata paremmin ndihin tarpeisin ja pdivittdisin  haasteisiin, joita
asiakkaamme  kohtaavat ympdristésséddn. Olemme  sitoutuneet  tarjoamaan
poikkeuksellisen laadukkaita tuotteita, olipa kyseessd ratkaisun kehittdminen pofilaan
asettelua koskeviin  haasteisin  tai jarjestelmdn luominen leikkaussalinenkildstolle

turvallista ja tehokasta leikkausalueelle p&dasyd varten.

1.1 Tekijanoikeusilmoitus:

Tarkistettu versio

© 2019 Allen Medical Systems Inc. KAIKKI OIKEUDET PIDATETAAN.

Mitdan tadman tekstin osaa ei saa jdlientdd tai levittdd missdd&n muodossa tai
milléd&n sahkdiselld tai mekaanisella tavalla, mukaan lukien valokopioimalla,
tallentamalla tai muulla tavoin, ilman Allen Medical Systems, Inc:n (Allen Medical)
kirjallista lupaa.

Tassa kayttboppaassa olevat tiedot ovat luottamuksellisia, eiké niitd saa paljastaa
kolmanisille osapuolille iiman Allen Medicalin etukdteen antamaa kirjallista lupaa.

1.2 Tavaramerkit;

Tavaramerkkitiedot 10ytyvat osoifteesta www.allenmedical.com/pages/terms-

conditions.
Yksi tai useampi patentti voi suojata tuotetta. Kaikki patentit mainitaan verkko-

osoitteessa www.hill-rom.com/patents.
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1.3 Yhteystiedot:

Reklamaatiot tai filaustiedot: ota yhteyttd maahantuojaan ja katso tuoteluettelo.
Kaikki muutokset, pdivitykset ja korjaukset on annettava valtuutetun asiantuntijan
teht&vaksi.

1.4 Turvallisuutta koskevat huomiot:

1.4.1 Turvallisuusriskin osoittavaa symbolia koskeva huomautus:

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

1.4.2 Laitteen vaaranlaista kayttoa koskeva huomautus:

Al& kaytda tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu tahattomasti ennen
k&yttda.

Kaikki muutokset, pdivitykset ja korjaukset on annettava valtuutetun asiantuntijan

tehtavaksi.

1.4.3 Huomautus kayttgjille ja/tai potilaille:
Kaikki laitteeseen littyvat vakavat vaaratilanteet on iimoitettava kayttdjéan ja/tai
potilaan  asuinmaan  asianmukaiselle  viranomaiselle  kayttadmalld  tédman

kayttéohjeen kohdassa 1.3 annettuja yhteystietoja.

Huomavutus: Katso kdayttdohjeet leikkauspdyddn valmistajan kayttéoppaasta.

Noudata aina leikkauspdyddn valmistajan painorajoituksia.

& ALA KOSKAAN YLITA LEIKKAUSPOYDAN PAINORAJAA

1.4.4 Turvallinen havittdminen:

Asiakkaiden on noudatettava kaikkia I&dkinndllisten laitteiden ja lisGvarusteiden
turvalliseen havittamiseen liittyvié kansallisia, alueellisia ja paikallisia sG&anndksid.
Epdselvissd  tapauksissa laitteen  kayttdjdn on ensin  ofettava  yhteyttd
tavarantoimittajaan ja pyydettava ohjeita turvalliseen héavittémiseen.
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1.5 Jarjestelman kaytto:

1.5.1 Sovellettavat symbolit:

MD

Osoittaa, ettd laite on Iadkinndallinen laite.

MDR 2017/745

Osoifttaa ladkinndllisen laitteen valmistajan.

EN ISO 15223-1

SN

Osoittaa valmistajan sarjonumeron. Laitteen
sarjanumero esitetddn muodossa
TYYWWSSSSSSS.
e YY osoittaa valmistusvuoden,
esimerkiksi 118 WWSSSSSSS,
jossa 18 tarkoittaa vuotta 2018.
o  WW osoittaa valmistusviikon
numeron kalenterin mukaisesti.
(Alkunollat merkit&an.)
e SSSSSSS on juokseva yksildllinen numero.

EN ISO 15223-1

GTINI

Osoittaa ladkinndllisen laitteen kansainvalisen
fuotenumeron.

21 CFR 830
MDR 2017/745

-l

Osoittaa IGakinndllisen laitteen
valmistuspdivimadaran.

ENISO 15223-1

LOT

Osoittaa valmistajan erdkoodin k&yttédmalla
juliaanista pdivamadramuotoa vvppp, jossa vv
osoiftaa vuosiluvun kaksi viimeist& numeroa ja
ppp osoittaa vuoden pdivan. Esim. 4.
huhtikuuta 2019 esitettdisin muodossa 19094.

ENISO 15223-1

REF

Osoiftaa valmistajan luettelonumeron.

ENISO 15223-1

Osoittaa tilanteet, joissa kayttdjan on
katsottava kayttdohjeesta tarkeitd
turvallisuustietoja, kuten varoituksia ja
varotoimia.

EN ISO 15223-1

A\
S

Osoittaa, ettd laite ei sisalld luonnonkumia tai
kuivaa luonnonkumilateksia.

EN ISO 15223-1
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Osoifttaa valtuutetun edustajan Euroopan

EC REP

c € Osoittaa, etta ladkinndallinen laite on MDR 2017/745

ASETUKSEN (EU) 2017/745 mukainen.

& Osoittaa varoituksen. [EC 60601-1

EE Osoittaa, milloin kayttdod koskeva ohjeistus EN SO 15223-1

on tarkistettava kayttdohjeesta.

1.5.2 Kohdekayttagjat ja potilaspopulaatio:

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

Kohdepopulaatiot:

Tadma laite on tarkoitettu kdytettdvaksi potilailla, joiden paino ei ylitd tuotteen
teknisiss@ tiedoissa (kohta 4.2) maadritettyd turvallisen kuormituksen rajaa.

1.5.3 Laakinnallisia laitteita koskevien asetusten noudattaminen:
Tdmda tuote on  noninvasivinen, luokan| ladkinndllinen laite.
c Tama jarjestelm& on CE-merkitty 1aakinndllisist& laitteista annetun
asetuksen (ASETUS (EU) 2017/745) litteen VIl s6dnndn 1 mukaisesti.

1.6 Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat huomiot:

T&md ei ole sadhkdmekaaninen laite. Tastd syystd laitteeseen ei sovelleta

sGhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevia iimoituksia.

1.7 Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

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

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (POHJOIS-AMERIKKA)
+1 978-266-4200 (KANSAINVALINEN)

2 Jarjestelma

2.1 Jarjestelman osien tunnistaminen:

Kuva 1

2.2 Tuotekoodi ja tuotteen kuvaus:

P686900105 - Transfer Board, C-MAX

2.3 Luettelo lisavarusteista ja kulutusosista:

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

Lisavarusteen nimi Tuotenumero
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Kulutusosan nimi Tuotenumero

Huomautus: Katso lisdtietoja ylla olevassa taulukossa mainittujen tuotteiden
kayttbohjeista.

2.4 Kaytoaihe:

Transfer Board -siirfolautaa kdytet&d&n monissa erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa,
esimerkiksi gynekologiassa, urologiassa, vatsaontelon tahystyksessd sekd tavallisissa
ja robottiavusteisissa leikkauksissa. Namd laitteet  soveltuvat hyvin  lagjalle
potilaspopulaatiolle siten kuin hoitohenkildkunta tai laitos katsoo sopivaksi.

2.5 Kaytotarkoitus:

Transfer Board on tarkoitettu poftilaan jalkojen tukemiseen siirrettdessd potilasta
leikkauspdyddlle. Sitd kaytetddn monissa erilaisissa  kirurgisissa toimenpiteissd,
esimerkiksi gynekologiassa, urologiassa, vatsaontelon tahystyksessd sekd tavallisissa
ja robottiavusteisissa leikkauksissa. N&Gma laitteet on tarkoitettu terveydenhuollon
ammattilaisten kayttéon leikkaussaliolosuhteissa.

3 Laitteen asennus ja kaytto:
3.1 Ennen kaytoa:

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

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

a. Kiinnitd Patient Transfer Board -sirtolauta leikkauspdyt@dn asettamalla sen

kiinnittimet poytalevyn ja kiskon vdliss& oleviin holkkeihin.

Kuva 2

b. Varmista, ett&d molemmat kiinnittimet on kiinnitetty tukevasti leikkauspoytadn,

ennen kuin asetat poyddlle mitddn kuormaa.

3.3 Laitteen saatimet ja merkinnat:

Tadman laitteen sddtimet ja merkinnat kuvataan asennusohjeissa.
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3.4 Sailytys-, kasittely- ja irrotusohjeet:

3.4.1 Sailytys ja kasittely:

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

3.4.2 Irrotusohje:
Irota Patient Transfer Board -siirtolauta leikkauspdyddastd poistamalla sen kiinnittimet

poytalevyn ja kiskon vdlissd olevista holkeista.

3.5 Vianmaadritysopas:

Talla laitteella ei ole vianmdadritysopasta. Teknistd tukea varten laitteen kdyttdjan

on ensin otettava yhteyttd tavarantoimittajaan.
3.6 Laitteen huolto:

Varmista, ettd kaikki tarrat ovat paikoillaan ja luettavissa. Vaihda tarrat
tarvittaessa irrottamalla ne muovikaapimella. Kayté 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. Al& kaytd tuotetta, jos sind on ndkyvid vaurioita.

Lue t&dman laitteen asennusta ja kayttdéd koskevat ohjeet ennen laitteen kayttda.

Perehdy tuotteen toimintaan ennen potilaskayttdd.

c. Jofta potilaan ja/tai kayttdj@dn vammoilta ja/tai laitteiston vaurioilta valtytadn,
tarkista laite ja leikkauspdyddn sivukiskot ennen kayttdéd mahdollisten vaurioiden
tai kulumisen varalta. Ald kaytd laitetta, jos siiné on nakyvié vaurioita, siité puuttuu
osia tai se ei toimi odotetulla tavalla.

d. Varmista, ett@ laitteen kiinnityspuristimet koskettavat téysin pdyddn sivukiskoja ja
ovat kunnolla paikallaan, jotta potilaan ja/tai kayttdjadn vammoilta ja/tai laitteen
vaurioilta valtytaddn. Testaa lukitusmekanismi  varmistamalla, ettei se liku
nostettaessa tai tydnnettdessa.

o
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A HUOMIO:

Ala ylitd tuotteen teknisten tietojen taulukossa madritettyd turvallista kuormitusta.

4.2 Tuotteen tekniset tiedot:

Mekaaniset tiedot Kuvaus

Tuotteen mitat Noin 52 cm x 94,6 cm (20 9/16" x 37 '/4")
Materiaali Ruostumaton terds, Lectrolite Duotone
Laitteen turvallinen kuormitus 136 kg (300 Ibs)

Laitteen kokonaispaino 2,3 kg (5 lbs)

Sdilytyslampotila —29 oC...+60 °C

Sdilytysympdriston suhteellinen kosteus 15-85%

Kayttolampdtila Tama laite on tarkoitettu kdytettavaksi
Kayttdympdristdn suhteellinen kosteus saddellyssd leikkaussaliympdristossd.

Sahkotekniset tiedot Kuvaus

Ohjelmistotiedot Kuvaus

Yhteensopivuustiedot Kuvaus
Transfer Board on yhteensopiva
seuraavien kanssa:

Steris 4085- ja Steris 5085 -pdydat

Huomauvutus: Katso lisGtietoja ylld olevassa taulukossa mainittujen tuotteiden
kayttéohjeista.

4.3 Sterilointiohjeet:
Tatd laitetta ei ole tarkoitettu steriloitavaksi.

4.4 Puhdistus- ja desinfiointiohje:

A VAROITUS:

o Ald kdaytd laitteen puhdistamiseen valkaisuainetta tai tuotteita, jotka siséltavat
valkaisuainetta. Muuten seurauksena voi olla henkilévahinko tai laitevaurio.
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e Puhdista laite jokaisen kayttdkerran jélkeen alkoholipohjaisilla linoilla.

e Al& aseta laitetta veteen. Laite voi vaurioitua.

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

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

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

¢ Pyyhilaite puhtaalla, kuivalla liinalla.

e Varmista, ettd laite on kuiva ennen sen varastointia tai uudelleenk&yttéa.

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

5 Luettelo sovellettavista standardeista:

Numero Standardit Kuvaus

Ladkintalaitteet — Osa 1: Kaytettavyystekniikan
sovellus l[adkintalaitteisiin

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.

2. ENISO 14971 Riskinhallinnan soveltaminen terveydenhuollon
laitteisiin ja tarvikkeisiin

Valmistajan antamat tiedot terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden yhteydessa
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.

4. ENISO 15223-1 Tuotemerkinndssa ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden

5. ENISO 10993-1 biologinen arviointi. Osa 1: Arviointi ja testaus
riskinhallintajarjestelman puitteissa
Sahkdkayttdiset Iadkintalaitteet — Osa 2-46:
Erityiset turvallisuusvaatimukset leikkauspoydille
ISTA (International Safe Transit Association)
-standardit pakkausten testaamiseen

1 | EN62366-1

3 | EN 1041

6. IEC 60601-2-46

7| ISTA
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

INFORMATIONS IMPORTANTES

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

« Lire et comprendre tous les avertissements dans ce manuel et sur le
dispositif avant de l'utiliser avec un patient.

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

Le symbole [1i] sur les étiquettes sert a indiquer quand il est nécessaire
de se reporter aux instructions d'ufilisation.

« Lestechniques détaillées dans ce manuel sont uniquement 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 agréé.

« Garder ce manuel pour référence future.

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

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

exceptionnelles.

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
quelgue forme ou par quelgue moyen gue ce soit, électronique ou mécanique, y
compris la photocopie, I'enregistrement, ou par tout systeme 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 & I'adresse

www.allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Le produit peut étre protégé par un ou plusieurs brevets. Veuillez consulter la liste

disponible a I'adresse www.hill-rom.com/patents pour tout brevet.
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1.3 Coordonnées:

Pour toute réclamation ou pour obtenir les informations de commande, veuillez
contacter votre fournisseur et vous reporter au catalogue. Toutes les modifications,
mises & jour ou réparations doivent éfre effectuées par un spécialiste agréé.

1.4 Consignes de sécurité :

1.4.1 Avis relatif au symbole de danger pour la sécurité :

NE PAS UTILISER LE PRODUIT S'IL PRESENTE DES DOMMAGES VISIBLES
OU UNE DEGRADATION DES MATERIAUX.

1.4.2 Avis de mauvaise utilisation de I'équipement :

Ne pas utiliser le produit si 'emballage est endommagé ou s'il est ouvert par
inadvertance avant utilisation.

Toutes les modifications, mises 4 jour ou réparations doivent étre effectuées par un

spécialiste agréé.

1.4.3 Avis aux utilisateurs et/ou aux patients :
La survenue de tout incident grave en lien avec le dispositif doit étre signalée a I'aide des
coordonnées indiquées dans la section 1.3 de ces instructions d'ufilisation et a l'autorité

compétente de I'Etat membre dans lequel ['utilisateur et/ou le patient sont établis.

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

maximales recommandées par le fabricant de la table d'opération.

& NE JAMAIS DEPASSER LA CHARGE MAXIMALE DE LA TABLE D'OPERATION

1.4.4 Mise au rebut en toute sécurité :

Les clients doivent respecter toutes les lois et réglementations fédérales, régionales
et/ou locales relatives a la mise au rebut en toute sécurité des dispositifs et
accessoires médicaux.

En cas de doute, I'utilisateur du dispositif doit d'abord contacter son fournisseur qui
le guidera sur les protocoles de mise au rebut en toute sécurité.
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1.5 Utilisation du systéme :

1.5.1 Symboles applicables :

Symbole utilisé

Description

Référence

Indique que le dispositif est un dispositif
medical

MDR 2017/745

GTINI

d Indique le fabricant du dispositif médical EN ISO 15223-1
Indique le numéro de série du fabricant.
Le numéro de série du dispositif est codé sous
la forme 1TYYWWSSSSSSS.
e YYindigue I'année de fabrication,
SN par exernple T18WWSSSSS EN ISO 152231
ou 18 représente I'année 2018.
e WW indigue le numéro de semaine de
fabrication selon un calendrier d'atelier
standard. (Zéros d gauche inclus.)
e SSSSSSS est un numéro unique séquentiel.
Indique le code article international du 21 CFR 830

dispositif médical

MDR 2017/745

-l

Indique la date de fabrication du disposifif
médical

EN ISO 15223-1

LOT

Indigue le code de lot du fabricant a I'aide de
la date julienne yyddd, ou yy indique les deux
derniers chiffres de I'année et ddd indique le
jour de l'année. Par exemple, le 4 avril 2019
serait représenté comme suit : 19094.

EN ISO 15223-1

REF

Indique le numéro de catalogue du fabricant

EN ISO 15223-1

Indique que I'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

AN
&7

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

EN ISO 15223-1
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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

VAN

Indique un avertissement

CEl 60601-1

]

Sert a indiquer quand il est nécessaire de
se reporter aux instructions d'ufilisation

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

1.5.3 Conformité au reglement relatif aux dispositifs médicaux :

C

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

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.14-7.1. DU TALHOUET

56330 PLUVIGNER
FRANCE
TEL. : +33 (0)2 97 50 92 12
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1.8 Informations relatives au fabricant :

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (AMERIQUE DU NORD)
+1 978-266-4200 (INTERNATIONAL)

2 Systeme

2.1 Identification des composants du systéme :

Figure 1
2.2 Code produit et description :

P686900105 - Transfer Board, C-MAX

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 de produit
Non applicable Non applicable
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Nom du consommable Numéro de produit

Non applicable Non applicable

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

2.4 Indication d'utilisation :

La Transfer Board est utilisée lors de diverses procédures chirurgicales, notamment en
gynécologie, en urologie, dans le cadre d'une laparoscopie, et en chirurgie
générale robofique. Ces dispositifs peuvent étre utilisés aupres d'une vaste
population de patients, selon ce que le soignant ou I'établissement juge approprié.

2.5 Usage prévu:

La Transfer Board est concue pour soutenir les jambes du patient pendant le transfert
vers la table d'opération lors de diverses interventions chirurgicales, notamment en
gynécologie, en urologie, dans le cadre d'une laparoscopie, et en chirurgie
générale robofique. Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés par des professionnels
de santé dans I'environnement de la salle d'opération.

3 Mise en place et utilisation du dispositif :
3.1 AvantI'empiloi :

a. Inspectez le dispositif afin de repérer tout dommage visible ou bord coupant
pouvant étre d0 & une chute ou un choc pendant le stockage.

b. Assurez-vous que le dispositif a été nettoyé, désinfecté et séché correctement
avant chaque utilisation.
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3.2 Mise en place:

a. Attachezla Patient Transfer Board a la table d'opération en fixant les lames aux

entretoises situées entre le plateau de la table et le rail.

Figure 2

b. Vérifiez que les deux lames sont correctement fixées a la table d'opération

avant de placer une charge sur l'unité.

Figure 3

3.3 Commandes et indicateurs du dispositif :

Les commandes et les indicateurs de ce dispositif sont décrits dans les instructions

de mise en place.
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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 :
Retirez la Patient Transfer Board de la table d'opération en retfirant les lames des

entretoises situées entre le plateau de la table et le rail.

3.5 Guide de dépannage :

Ce dispositif ne dispose pas de guide de dépannage. Pour obtenir une assistance

technique, I'utilisateur du dispositif doit d'abord contacter son fournisseur.
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 que le patient et/ou l'utilisateur ne soit blessé et/ou que le dispositif
ne soit endommagée, examinez le dispositif et les rails latéraux de la table
opératoire avant de les utiliser afin de vous assurer gu'ils ne sont pas déja
endommagés ou gu'ils ne présentent pas de signes d'usure. N'ufilisez pas le
dispositif si vous constatez qu'il est endommagé, que certaines parties sont
manguantes ou qu'il ne fonctionne pas normalement.
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d. Afin d'éviter que le patient et/ou l'utilisateur ne soit blessé et/ou que le dispositif
ne soit endommagé, assurez-vous que les clamps de fixation sont entierement en
contact avec les rails latéraux de la table et gu'ils sont fixés solidement. Testez le
mécanisme de verrouillage afin de vous assurer que le dispositif ne bouge pas
lorsqu'il est élevé ou poussé.

A ATTENTION :

Ne dépassez pas la charge maximale d'utilisation indiquée dans le tableau des

spécifications du produit

4.2 Spécifications du produit :

Spécifications mécaniques Description
Dimensions du produit Environ 52 cm x 94,6 cm (20 9/16" x 37 /4")
Matériau Acier inoxydable, Lectrolite Duotone
Charge maximale d'utilisation sur le 136 kg (300 Ibs)
dispositif
Poids total du dispositif complet 2,3 kg (5 lbs)

Spécifications de stockage Description
Température de stockage -29 °C a +60 °C
Plage d'humidite relative de stockage 15% a85%
ITblempe(ﬁ]’rure.éj'Te,forlwc;r!onr(wjemenf Ce dispositif est concu pour étre utilisé dans un

Oge, vmidite relative de environnement de salle d'opération contrdlé.

fonctionnement

Spécifications électriques Description

Non applicable. Non applicable.

Spécifications du logiciel Description

Non applicable. Non applicable.

Spécifications de compatibilité Description

La Transfer Board est compatible avec : | Les tables Steris 4085 et 5085

Remarque : consultez les instructions d'ufilisation correspondant aux produits
mentionnés dans le tableau ci-dessus.
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4.3 Instructions de stérilisation :
Ce disposifif n'est pas destiné a étre stérilise.

4.4 Instructions de nettoyage et de désinfection :

A AVERTISSEMENT :

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

e Apres chaqgue utilisation, nettoyez le dispositif & I'aide de lingettes a base d'alcool.
Ne placez pas le dispositif dans de I'eau. L'équipement pourrait étre endommagé.

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

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

e Lisez et suivez les instructions du produit de nettoyage. Faites preuve de prudence
dans les zones ou du liquide risque de pénétrer a l'intérieur du mécanisme.

e Essuyez le dispositif avec un chiffon propre et sec.

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

i! ATTENTION : NE PAS IMMERGER LES COUSSINETS DANS UN LIQUIDE
ATTENTION : NE PAS UTILISER D'EAU DE JAVEL OU DE DERIVES PHENOLIQUES SUR
LES COUSSINETS

5 Lliste des normes applicables :

Numéro
de série

Normes Description

Dispositifs médicaux - Partie 1 : Application de
1. EN 62366-1 lingénierie de I'aptitude & ['utilisation aux
dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux - Application de la gestion
des risques aux dispositifs médicaux.
Informations fournies par le fabricant de
dispositifs médicaux

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

o | ENISO 14971

3 | EN 1041

4 | ENISO 15223-1
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Numéro
de série

Description

EN ISO 10993-1

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

CEl 60601-2-46

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

ISTA

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

Lesen Sie sich vor der Verwendung dieses oder anderer
medizinischer Gerdate 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 (3] auf den Etiketten zeigt an, dass die Gebrauchsanleitung
zurate gezogen werden muss.

« Die in diesem Handbuch beschriecbenen Verfahren stellen lediglich
Vorschldge des Herstellers dar. Letzilich 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 Gerdat 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, muUssen dem Hersteller und der in diesem Dokument
aufgefUhrten zustindigen Behérde gemeldet werden.
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1 Allgemeine Informationen

AMATECH Corporation ist eine Tochtergesellschaft von Allen Medical Systems, Inc.,
welches eine Tochtergesellschaft von Hill-Rom, Inc., ist (NYSE: HRC), einem weltweit
fOhrenden Hersteller und Anbieter von Medizintechnik und zugehdrigen
Dienstleistungen fUr das Gesundheitswesen. Als MarktfGhrer bei Geréaten fir die
Patientenpositionierung ist es unser oberstes Ziel, die Ergebnisse fUr Patienten sowie
die Sicherheit der Pflegekrdfte 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 erflllen.
Wir tauchen in die Welt unserer Kunden ein, um ihre BedUrfnisse und die téglichen
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 hdéchster Qualitat anzubieten.

1.1 Urheberrechtsvermerk:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALLE RECHTE VORBEHALTEN.

Das vorliegende Dokument darf ohne schriftiche Genehmigung seitens Allen
Medical Systems, Inc. (Allen Medical) weder ganz noch auszugsweise elektronisch
oder mechanisch in Form von Fotokopien, Aufnahmen oder sonstigen
Informationstrégern vervielfaltigt oder Gbertragen werden.

Die Informationen in diesem Handbuch sind vertraulich und dirfen ohne vorherige
Zustimmung von Allen Medical keinem Dritten zugdnglich gemacht werden.

1.2 Marken:

Markeninformationen finden Sie unter www.allenmedical.com/pages/terms-

conditions.
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1.3

Diese Produkte sind méglicherweise durch ein oder mehrere Patent(e) geschitzt.
Weitere Informationen zu Patenten finden Sie in der Liste unter

www.hill-rom.com/patents.

Kontaktinformationen:

FOr Reklamation oder Bestellinformationen wenden Sie sich bitte an lhren
Lieferanten und beziehen sich auf den Katalog. Alle Verdnderungen, Aufristungen
und Reparaturen mUssen durch zugelassenes Fachpersonal durchgefGhrt werden.

1.4 Sicherheitshinweise:

1.4.1 Hinweis zum Symbol fir Sicherheitsrisiken:

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

1.4.2 Hinweis zum unsachgemaBen Gebrauch von Geraten:

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung vor der Verwendung
beschadigt oder unbeabsichtigt gedffnet wurde.

Alle Verdnderungen, Aufristungen und Reparaturen muUssen durch zugelassenes

Fachpersonal durchgefuhrt werden.

1.4.3 Hinweis fur Benutzer und/oder Pflegebedurftige:

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerdt aufgetreten
ist, sollte unter Verwendung der in Abschnitt 1.3 dieser Gebrauchsanleitung
angegebenen Kontaktdaten und der zustdndigen Behdrde des Mitgliedsstaats, in

dem der Benutzer und/oder Patient ansdssig ist, gemeldet werden.

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

Gewichtsbeschrédnkungen des Operationstisch-Herstellers.

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

Kunden muUssen alle bundesstaatlichen, staatlichen, regionalen und/oder lokalen
Gesetze und Vorschriften einhalten, die sich auf die sichere Entsorgung von
medizinischen Ger&aten und Zubehor beziehen.

Im Zweifelsfall sollte der Benutzer des Gerats beziglich der sicheren Entsorgung
zundchst seinen Lieferanten um Rat bitten.

1.5 Systemverwendung:

1.5.1 Lutreffende Symbole:

Verwendetes
Symbol Beschreibung Referenz

Zeigt an, dass es sich bei dem Gerdt um ein
Medizinprodukt handelt MDR 2017/745

Verweist auf den Hersteller des
d Medizinprodukts ENISO 15223-1

Verweist auf die Seriennummer des Herstellers.
Die Seriennummer des Gerdats wird im Format
1JJWWSSSSSSS angegeben.
e JJ steht fUr das Herstellungsjahr, z. B.
118 WWSSSSSSS, wobei 18 fur das Jahr
SN 2018 steht. _ EN SO 15223-]
¢ WW verweist auf die Standard-
Kalenderwoche, in der das Gerat
hergestellt wurde. (EinschlieBlich fUhrender

Nullen.)
e SSSSSSS ist eine sequentielle eindeutige
Nummer.
GTIN Verweist auf die Global Trade Item Number 21 CFR 830
(GTIN) des Medizinprodukts. MDR 2017/745
Gibt das Herstellungsdatum des
ﬂ Medizinprodukts an. ENISO 15223-1

Gibt den Chargencode des Herstellers unter
Verwendung des Julianischen Datums (JJTTT)
LOT an, wobeill die letzten beiden Ziffern des ENISO 15223-1
Jahres und TIT den Tag des Jahres angibt. D. h.
04.April 2019 wird als 19094 angegeben.

Document Number: 80028305 Seite 124 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/Mav3pnoyT.html

GEBRAUCHSANLEITUNG

Verweist auf die Katalognummer des

REF Herstellers. ENISO 152231
Weist darauf hin, dass der Benutzer die
Gebrauchsanleitung fur wichtige Warnhinweise | EN ISO 15223-1
und VorsichtsmaBnahmen zurate ziehen sollte.
Weist darauf hin, dass das Gerat weder
Naturkautschuk noch Naturkautschuk-Latex EN ISO 15223-1
enthdlt.

EC | REP Verweist auf den autorisierten Vertreter for EN SO 15223-1

die EU.

C€

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

MDR 2017/745

VAN

Verweist auf einen Warnhinweis.

IEC 60601-1

4]

Soll zeigen, wann die IFU fUr den Einsatz
zurate gezogen werden sollte.

EN ISO 15223-1

1.5.2 Vorgesehene Benutzer und Patientenpopulation:

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

Vorgesehene Populationen:

Dieses Gerat

ist  fOr

Patienten vorgesehen, die das in Abschnitt 4.2 der

Produktbeschreibung angegebene Gewicht fUr die sichere Arbeitslast nicht

Uberschreiten.

1.5.3 Einhaltung der Vorschriften fir Medizinprodukte:

C€

System ist gemdB Anhang VI, Punkt1 der

Dieses Produkt ist ein nicht invasives Medizinprodukt der Klasse |. Dieses
Verordnung Uber
Medizinprodukte (VERORDNUNG (EU) 2017/745) CE-zertifiziert.
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1.6 Hinweise zur EMV:

Bei diesem Gerdt handelt es sich nicht um ein elektromechanisches Gerdat. 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)

+1 978-266-4200 (INTERNATIONAL)

2 System

2.1 Systemkomponenten:

Abbildung 1

2.2 Arlikelnummer und -beschreibung:

P686900105 - Transfer Board, C-MAX
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2.3 Zubehorliste und Liste der VerschleiBteile:

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

Zubehorbezeichnung Produkinummer

Nicht zutreffend Nicht zutreffend

Bezeichnung des VerschleiBteils Produkinummer

Nicht zutreffend Nicht zutreffend

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

2.4 Indikation fir die Anwendung:

Das Transfer Board wird bei einer Vielzahl von chirurgischen Eingriffen eingesetzt,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf gyndkologische, urologische,
laparoskopische, allgemeine und robotergestUtzte Operationen. Diese Produkte
kbnnen bei einer breiten Patientenpopulation verwendet werden, je nach
Ermessen der Pflegekraft oder der Einrichtung.

2.5 Anwendungsbereich:

Das Transfer Board dient zur UnterstUtzung der Beine des Patienten beim Umlagern
auf den Operationstisch bei einer Vielzahl von chirurgischen Eingriffen,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf gyndkologische, urologische,
laparoskopische, allgemeine und robotergestUtzte Operationen. Diese Gerdéte sind
fUr den Einsatz durch medizinisches Fachpersonal im Operationssaal vorgesehen.

3 Einrichtung und Verwendung des Gerats:

3.1 Vor der Verwendung:

a. PrUfen Sie das Gerat auf sichtbare Schdden oder scharfe Kanten, die auf einen
Sturz oder Schlag wéhrend der Lagerung zurickzufUhren sein kbnnen.

b. Stellen Sie sicher, dass das Produkt vor jedem Gebrauch ordnungsgemdaB
gereinigt, desinfiziert und trocken gewischt wird.
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3.2 Vorbereitung:

a. Befestigen Sie das Patient Transfer Board am Operationstisch, indem Sie die

Haken an den ZwischenstUcken zwischen Tischplatte und Schiene befestigen.

Abbildung 2

b. Stellen Sie sicher, dass beide Haken sicher am Operationstisch befestigt wurden,

bevor Sie die Einheit belasten.
s

Abbildung 3

3.3 Bedienelemente und Anzeigen des Gerats:

Die Bedienelemente und Anzeigen dieses Gerdts sind in der Einrichtungsanleitung

beschrieben.
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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

Schdden am Produkt zu vermeiden. Weitere Informationen zur richtigen Lagerung
finden Sie im Abschnitt ,,Produktspezifikationen®.

3.4.2 Anweisungen zum Enifernen des Gerats:
Entfernen Sie das Patient Transfer Board vom Operationstisch, indem Sie die Haken

an den Zwischenstucken zwischen Tischplatte und Schiene [6sen.

3.5 Anleitung zur Fehlerbehebung:

FUr dieses Gerdt liegt keine Anleitung zur Fehlerbehebung vor. FUr technische
UnterstUtzung sollen sich die Benutzer des Gerats zundchst an ihren Lieferanten

wenden.

3.6 Geratewartung:

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

Wenden Sie sich an Allen Medical Systems, Inc., wenn das Gerdt repariert oder
ersetzt werden muss. Unsere Kontaktdaten finden Sie im Abschnitt 1.3.

4 Sicherheitsvorkehrungen und allgemeine Informationen:

4.1 Allgemeine Sicherheitshinweise:

& ACHTUNG:

a. Nicht verwenden, wenn das Produkt sichtbare Sch&den aufweist.

b. Lesen Sie vor der Verwendung dieses Gerdts die Anweisungen zur Einrichtung und
Verwendung des Gerdts aufmerksaom 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 Verschlei3, um Verletzungen des
Patienten und/oder Benutzers und/oder Schdden am Gerdt zu vermeiden.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Schdden erkennbar sind, Teile fehlen
oder das Gerat nicht ordnungsgemdan funktioniert.
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d. Vergewissern Sie sich, dass die Klemmen fUr die Befestigung der Vorrichtung
vollstadndig auf den Seitenschienen des Tisches aufliegen und fest montiert sind,
um Verletzungen des Patienten und/oder Bedieners bzw. eine Beschddigung der
Vorrichtung zu vermeiden. Uberprifen Sie den SchlieBmechanismus, um
sicherzustellen, dass es beim Anheben oder Schieben des Tisches zu keiner
Bewegung kommt.

A VORSICHT:

Die in der Tabelle der Produktsperzifikationen aufgefUhrte sichere Arbeitslast darf

nicht Uberschritten werden.

4.2 Produkisperzifikationen:

Mechanische Daten Beschreibung

Produktabmessungen Ca.52cmx 94,6 cm (20 9/16" x 37 '/4")
Material Edelstahl, Lektrolite Duotone
Sichere Arbeitslast des Gerats 136 kg (300 Ibs)

Gesamtgewicht des kompletten Geréts | 2,3 kg (5 Ibs)

Lagersperzifikationen Beschreibung

Lagertemperatur -29 oC bis +60 oC

Relative Luftfeuchtigkeit am Lagerort 15 % bis 85 %

Betriebstemperatur Dieses Gerat ist fUr den Einsatz in einem
Relative Luftfeuchtigkeit fUr den Betrielb | kontrollierten Operationssaal vorgesehen.

Elektrische Spezifikationen Beschreibung

Nicht zutreffend. Nicht zutreffend.

Software-Sperzifikationen Beschreibung

Nicht zutreffend. Nicht zutreffend.

Kompadtibilitat Beschreibung

Das Transfer Board ist kompatibel mit: Operationstisch Steris 4085 und 5085

Hinweis: Zusatzliche Informationen zu den in der obigen Tabelle aufgefUhrten
Produkten finden Sie in den jeweiligen Gebrauchsanleitungen.
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4.3 Anweisungen fur die Sterilisation:

Dieses Gerat darf nicht sterilisiert werden.

4.4 Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion:

A ACHTUNG:

e Verwenden Sie fUr die Reinigung des Gerdats keine Bleichmittel oder
bleichmittelhaltigen Produkte. Dies kann ansonsten zu Verletzungen bei Personen
oder Besch&digungen an Gerdéten fUhren.

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

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

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

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

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

o Wischen Sie das Gerat mit einem sauberen, trockenen Tuch ab.

o Stellen Sie sicher, dass das Gerdat trocken ist, bevor Sie es verstauen oder erneut
verwenden.

ff 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
Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte
Medizinprodukte — Anwendung des
Risikomanagements auf Medizinprodukte.
Bereitstellung von Informationen durch den
Hersteller von Medizinprodukten

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

1 | EN 62366-1

o | ENISO 14971

3 | EN 1041

4 | ENISO 152231
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Seriennr. Normen Beschreibung

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

Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-46:
IEC 40601-2-44 Bgsonqlerg Festlegungen fUr die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Operationstischen
. ISTA Standards fUr Verpackungstests der

: International Safe Transit Association
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OAHTIEX XPHIHX

LIHMANTIKEL EIAOMNOIHXEIX

Mpiv amod TN XPRon TNG TApoLOAG TLOKELAG | AAAOL TOTTOL
OLOKELNG O€ aoOevn, ocvvioTaral va diapaoere I Odnyisg xpnong
Kal va eEO0IKEIDOEITE [IE TO TTPOIOV.

« [pémel va S1aPACETE KAl VA KATAVONCETE OAEC TIG TTOOEISOTTOINCEIC O€ ALTO
TO EYXEIQISIO KAl OTNV iS1a TN CLOKELA TTPIV ATTO TN XEPNON O ACOEVN.

« To obuPoro A EPIOTA TNV TTPOCOXN TOL XPNOTN O& CNUAVTIKES SIAdIKATiEg
N oényieg aoc@AAEIag avapopIkd Pe TN XpNon TG TTAPOLOAG CLOKELNG.
To ocbpporo (1] OTIG ETIKETEG SEIXVEI OTI TTPETTEl VA CLPPOVLAEVLTEITE TIC
Obnyieg xPNoNG wg TNy avagopdg yia Tn xpnon.

o OI TeXVIKEC TIOL TIOPATIOEVTAI OTO TTAPOV EYXEIQISIO ATTOTEAOLV HOVO
OLOTACEIC TOL KATAOKELAOTN. H TeAIK €LBLVN yia TN PpPovTiba Tou
aocBevoLG aAvaPopPIKA JE TNV TTAPOLOA CLOKELN PapLVE ToV BepATTOVTA
1aTEO.

« H AaToupyia TNG CLOKELNG TTPETTEI VA EAEYXETAI TTOIV ATTO KABE XpNonN.

« H mapoboa cLOKELN TTEETTEN VA XENOIUOTIOIEITAI UOVO ATTO EKTTAISELEVO
TTOOCWTTIKO.

« TuXOV TPOTIOTIOINCEIC,  AvAPABUIcES 1 ETMOKELEG  TIPETTEl  va
TTEAYHATOTTOIOVVTAI ATTO £E0LOIOSOTNHEVO EISIKO.

o DLAAETE ALTO TO €YXEIPISIO YIA PHEANOVTIK Avapopa.

« Kdabe copapd cuuPdav TTOL TTPOKOLTITEl O OXEON WE TN CLOKELN TTPETTElI VA
AVAPEPETAl OTOV KATAOKELAOTN KAl OTNV APHOSIA Apx TTOL LTTOSEIKVVLETAI
OTO TTAPOV £YYPAPO.
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1.1

Fevikég TAnpoOPoOpiEg

H AMATECH Corporation eival Guyartpikn Tng Allen Medical Systems, Inc., n orroia eivai
Buyarpikn) TNG HillFRom, Inc. (NYSE: HRC), Wi Kopupaiag SIEBVEG KATAOKELATTIKNG ETAINEIAC
KQI TTAPOXOL IATRIKGV TEXVOAOYIGV KAl OXETIKGV LTTNPECICV YIA TOV KAASO TNG LYEIOVOUIKNG
TIEPIOAAYNG. QG NYETIKA ETAINEIC OTA TTIPOIOVTA TOTTOBETNONG TWV ACOEVV OTN CWOTH B¢0N,
TTAO0G pag eval n PeATicoon TV eKPACEWV YIO TOLG ACOEVEIC KAl N ACPAAED TV
PPOVTIOTAWY, TIAPAMNNAAO PE TNV &ViOXLON TNG ATTOSOTIKOTNTAG YIA TOLG TTEAATEG UAG.
AVTAOULUE EUTTVELON ATTO TNV TTAPOXN KAIVOTOUWY AVCEWY TTOL AVTIATTOKOIVOVTAI CTIG TTIO
TTECTIKEG AVAYKES TV TTEAQTV PAG. MTTAIVOLUE OTOV KOOUO TGV TTEATV UAC £TC1 (OTE VA
QVTATTOKQIVOUIAOTE KAALTEDO € AULTEG TIG AVAYKEG KAl OTIC KABNUEPIVEG TTOOKANCEIG TOL
TTEQIBAANOVTOG TOLG. EiTe TIOOKETAI YIa TNV AVATTITOEN ADTEWV TTOL KAALTITOLY TIG TIPOKANCEIC
TNG TOTTOBETNONG TWV QACBEVV E&TE YIA TN SNUIOLEYIA CLOTNUATWY ACPAAOLS KAl
QATTOTEAECUATIKNG TTOOORACNG OTO XEPOLPYIKO TTESIO YIA TN XEIPOLPEYIKA OUAda, N TTAPOXN

TTPOIOVTWYV eEQIPETIKNG a&iaG KAl TTOIOTNTAG ATTOTEAE SE0UELOT) PAG.

ANA®ON TVELUATIKAG ISI0KTNOIAG:

AvaBepnon
© 2019 Allen Medical Systems Inc. ME THN EMIOYAA=ZH MANTOL AIKAIQMATOXL.

ATTAYOPEVETAl N AVATIAPAYWYN N HETAS0CN OTTOIOLEATIOTE TUAWATOC ALTOL TOL
eyxelp1diov oe OTTOIASATIOTE HOPPNA N UE OTTOIOSATTOTE PECO, NAEKTOOVIKO 1 UNXAVIKO,
OLUTTEQIANAUPAVOUEVY TV  PWTOTLTIIOV KAl TNG  HAyvNTOPWVNONG, N ME
OTTOIOSNTTOTE CVLOTNUA TTANPOPOPIWY N AVAKTNONG, XWEIC TNV £yypapn Adeia TNG
Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

O1 TTANPOo@OpPIieG aLTOL TOL EgyxelPISIOL €ival ATTOPPENTEG KAl ATTAYOPELETAl N
YVWOTOTTOINCT TOLG O& AANA ATOUA XWPEIC TNV TTOONYOLEVN YPATTTH CLVAIVESN TNG
Allen Medical.

1.2 Epmopika onupara:

MANPOPOPIEC OXETIKA WE TA EUTTOPIKA oNuata S&iatiBevral otn  SlevBuvon

www.allenmedical.com/pages/terms-conditions.
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1.3

1.4

TO TTPOIOV EVEEXETAI VA KAADTITETAI ATTO £EVA N TTEQICCOTEQA SITTAWUATA ELPETITEXVIAG.
Na 1a SIITAUATA €LPECITEXVIAG, AVATEEETE OTOLG OXETIKOLG KATAAOYOULG OTN

Siebbvvon www.hill-rom.com/patents.

IToIXEia EMKOIVRVIAG:

Ma TTapaTmova rn TANPOPOPIES TTAPAYYEANIAG, ETTIKOIVVNOTE JE TOV TTPOUNBELTA CAG
Kal avaTpéfTe OoToV KATAAOYO. TuXOV TPOTIOTTIOINCEIC, AVARABUICEIC 1 ETTIOKELES
TTEETTEI VA TTOAYPATOTTOIOLVTAI ATTO £€£0LCI060TNUEVO EISIKO.

Oiyara acpaiaag:

1.4.1 IopPoAo aidotroinong yia Kivéuvo ac¢paleiag:

MH XPHIIMONOIEITE TO MPOION AN MAPOYZIAZEI OPATH ZHMIA
KAI YNOBA®OMIXH TOY YAIKOY.

1.4.2 EiSomoinon yia Aaveacuévn xpnon £§omAIocHo0:

MnV XPNOIUOTTOIEITE TO TTPOIOV €AV N CLOKELACIA Eival KATECTOAUUEVN ) AkoLOIA
avolypévn eIV atro TN XpNon.

TuXOV TPOTTOTTOINCEIG, AVAPRABUICEIC ) ETTIOKELEG TTEETTEI VA TTOAYUATOTTOIOVVTAI ATTO

e€oval060TNUEVO EISIKO.

1.4.3 EiSomoinon mpog XPNOTES /KAl acOevEiG:

KaBe ocoPapd meQIOTATIKO TTOL TIPOKUTITEl O¢ OXEON HE TN OLOKELN TIEETTEl VA
AVAPEPETAI UETK TV OTOIXEIV ETTIKOIVGVIAG TTOL TTAPEXOVTAI OTNY evoTNTa 1.3 ALTGOV
TV OdnyiV XPNong kal oTny dppodia apxr ToL KPATOLG PEAOLG OTO OTTOIO SIAUEVEl

0 XPNOTNG N/Kal 0 aoBevNG.

Inueidon: Na odnyieg xoNong, avaTpeEte oTov 0dNYO XPNOTN TOL KATACKELAOTA TNG
XEIPOLEYIKNG Tpatelag. Na avaTpéxere TAvVTA OTa Opla RAPOLG TTOL AvAPEPOVTAI

aTTo TOV KATACKELAOTH TNG XEIPOLPYIKAGS TEATTEAG.

& MHN YNEPBAINETE MOTE TA OPIA BAPOYX THX XEIPOYPIIKHL TPANEZAX
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1.4.4 Ac®alng améppiyn:

O1 TreAaTEG Ba TIPETTEI VA TNEOLY TO CLVOAO TWV OUOOCTIOVSIAKWY, TTONITEIOK®Y,
TIEQIPEPEIAKWV N/KAI TOTTIKWY VOUWY KAl KAVOVIOUWY OCOV a@opd TNV ACPAAn
ATTOPPIYN TWV IATPOTEXVOAOYIKGWYV CLOKELWV KAl EEAPTNUATWV.
Ye TIEQITTTON AU@IPOANAG, O XPNOTNG TNG OLOKELNG Oa TIPETE TTPWTA VA
ETTIKOIVAWVACEl PE TOV TTPOWNOELT TOL VIO OONYIEC OXETIKA HE TA TTPWTOKOAAG
Ao @AAOLG ATTOPPIYNG.

1.5 Asarovpyia Tov CLOTAPATOG:

1.5.1 loxbovra obuBoAa:

XPNOIUOTTOIOLHEVO

oLHPOAO

Neprypaepn

Avagopa

MD

YTmobelkvLEl OTI N CLOKELN gival
IATEOTEXVOAOYIKO TTROIOV

MDR 2017/745

YTTOS€EIKVLEI TOV KATAOKELAOTA TOL
IATOOTEXVOAQYIKOL TTOOIOVTOG

EN ISO 15223-1

SN

YTodeikvLel TOV oeipIakd aplOud ToL
kaTaokevaoTn. O ceIPIaKOG ApIBUOG TNG
OLOKELNG EIVAl KWSEIKOTTOINUEVOG WG
TYYWWSSSSSSS.

e To YY ummobeikviel TO £TOG KATAOKELNG, SNA.
118 WWSSSSSSS O11oL TO 18 aVIITTOOCWTTEVE]
7O £70G 2018.

e To WW urmrobeikviel Tov aplfuod Tng
ePSOUASAGC KATAOKELNG COUPWVA PE
TOTTIKO EUTTOPIKO NUELOAOYIO.
(ZOPTTEQINAUPAVOUEV®YV TV UNSEVIKGV
otny apxn.)

e To SSSSSSS cival yovadikog avéwyv apIBUoG.

ENISO 15223-1

Ymmoseikviel Tov AleBvn KWSIKO Hovadwyv
EUTTOPIAG TOL IATPOTEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOG

21 CFR 830
MDR 2017/745

YTToSelkvLEl TNV NUELOUNVIA KATAOKELAG TOL
IATOOTEXVOAQYIKOL TTROIOVTOG

ENISO 15223-1
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LOT

YTToseIkvLEl TOV KWSIKO TTapTi6ag Tou
KATAOKELAOTN PE XPNoN TNG lovAIavAG
NUEEOPNVIAG £enNNN, OTTOL TO €€ LTTOSEIKVLEI TA
500 TeEAELTAIO WNPIa TOL ETOLGS KAI TO NNN
LTTOSEIKVVEI TNV NUEOPA TOL £TOLG, SNA. N
nuepounvia 4 AtpiAiov 2019 6a avaypa@oTtayv
wG 19094.

EN ISO 15223-1

REF

YTobelkv Vel TOV ApIOUO KATAAOYOL TOL
KOTAOKELAOTN

EN ISO 15223-1

A

YrmobelkvLel OTI 0 XpNOTNG TTETTEI VA
oLpPoLAeLTE TIC 06NYieg xPNONG YIa

. . . ENISO 15223-1
ONUAVTIKEG TTPOEISOTTOINTIKEG TTANPOPOPIEG,
OTTWC TTPOEISOTTOINTEIG KAl TTIOOPLAAEEIG
YWO&EIKYUE! OTI N GLOKELA 65\{ TTEPIEXEI PLOIKO ENISO 15223-1
EAACTIKO AATEE N ENPO PLOIKO EAQCTIKO AATEE
EC | REP YTTobeikvLEl TOV EE0LCIOSOTNHEVO AVTITTOOCWTTO EN SO 152231

oTtnv Evpwtraikn Koivotnta

C€

YTToSeIkvLEl OTI TO IATPOTEXVOAOYIKO TTROIOV
ovupoppoveral ye Tov KANONIZIMO (EE)
2017/745

MDR 2017/745

VAN

YTTodeikvLEl TTPOEISOTTOINCN IEC 60601-1
Emonuaivel OTI TTRETTEl VA CLUPPROVLAELTEITE TIG
EE Oényieg xpNoNG WG TTNYN Avagopag yia tn | ENISO 15223-1

Xenon

1.5.2 MpoPAeTOpEVOI XPNOTES KAl TTANOLOUOI ACOEVV:

MpoPAeTTOUEVOI XPNOTES: XEIDOLPYOI, VOONAELTES, IATOOI KAI ETTAYYEAUATIEG LYEIAG
TNG AiBOLOAG XEIPOLPYEIOL TTOL CLUPETEXOLY OTN SIASIKAGCIA YIA TNV OTToIa
TTPOOPICETAl N XPNON TNG CLOKELNG. Agv TTPOOPICETAI YIA PN €I6IKOVLG.

MpoPAemopevol TANBLOUOI ACOEVMDV:

AULTH N CLOKELN TTPOOPIZETAI YIA XPNON O& ACBOEVEIC TTOL Sev LTTEPPRAIVOLY TO ACPANEG
WPEANIUO PopTio TTOL KaBopileTal OTIC TIPOSIAYPAPES TTPOIOVTOG OTNV evoTnTa 4.2
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1.5.3 IVHHOPPWON HE TOLSG KAVOVIOHOVGS YIA TA IATPOTEXVOAOYIKA TTIPOoidvTa:
ALTO TO TIPOIOV ¢ival PN ETTEUPATIKO  IATPOTEXVOAOYIKO  TTROIOV,

c katnyopiag |. To ocvotnua @épel onuavon CE oLugpwva pe 10
MNapapTtnua VI, Kavovag 1, Tov KavovIopoL TIERI IATPOTEXVOAOYIKQY
mpoiovTwyv (KANONIZIMOZX(EE) 2017/745).

1.6 Oé&para HMI:

H mapoboa cuokevn &ev eival NAEKTPOUNXAVIKN. ZLOVETTWS, Sev IOXLOLY SNAWOCEIG

TTEQI NAEKTPOUAYVNTIKNG cLPPRATOTNTAG (HMXI).

1.7 E&ovoiodotnuévog avrimpoowrog 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 KATAOKELAG:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (BOPEIA AMEPIKH)
+1 978-266-4200 (AIEONQI)
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2 IboTnua

2.1 Avayvopion OToIXEIWV CLOTAHATOG:

Eikova 1
2.2 Kw8IKOG Kal TrEpIypagpn mMPoiovTog:

P686900105 - Transfer Board, C-MAX

2.3 Karaloyog e€apTnUAT®V Kal MvVaKag avaA@oIU®V OTOIXEIWV:

O TTapaKATw KATAAOYOC TTEQIANAUPAVEl eEQPTAUATA KAl OTOIXEIA TTOL PTTOPOLY Va
XPNOIUOTTOINOOLY PE ALTAV TN CLOKELA.

Ovopaocia e§apTRHATog ApIBUOG TTPOIOVTOG

Agv 10XLEI Agv 10XLEI

Ovopacia avaAdoipgov ApIBUOG TTPOIOVTOG

Agv 10XLE Aev 10¥LEl

Inugicoon: Na Ta mEoIOVTA TTOL AVAPEOOVTAI OTOV TTAPATTAVE TTIVAKA, avaTpEeETE OTIC
avTioTOIXeC 0dnYieg xpNong.
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2.4 Evésigacg xpnong:

To Transfer Board xpnoidotmoEital ot SIGPOPES  XEIPOLPYIKEG  ETTEUPRAOCEIG,
OULUTTEQINAUPAVOUEVGIY, EVOEIKTIKA, YOVAIKOAOYIKGWY, OLOOAOYIKGWV, AATTAQOCKOTIKGWY,
YEVIKQV KAl QOUTTOTIKGWYV EMTEUPRATEWY. Ol CUCKELES AVTEG UTTOPOLY VA XONOIUOTTOINBOLY
o€ €LPL TTANBLOUO ACBEVAYV, KATA TNV KPION TOL LTTELOLVOL @EPEOVTI6AG N TOL
1I5pVOPATOC.

2.5 TMpoPAemouevn XpRon:

To Transfer Board &xel oxedIaoTeil yia TNV LTTOCTAPIEN TWV TTOSILY TOL ACBEVOLS KATA TN
HETAPOPG  OTN  XEPOoLEYIK TPATela ot SIAPOPEC  XEIPOLEYIKEC  ETTEUPRATEIC,
OULUTTEQINAUPAVOLEVGIY, EVOEIKTIKA, YOVAIKOAOYIKGWY, OLPOAOYIKWY, AATTAQOCKOTIIKGWY,
YEVIKGWV KAl POPTTOTIKGV eTTEpPRAoE®Y. Ol CUOKELEG ALTEG TTPOOPICOVTAI YIA XPNON ATt
ETTAYYEAUATIEG LYEIAG O€ TTIEPIPAANOV XEIPOLPYIKNG CiBoLOAC.

3 PvOOuION Kal xpRon e§ommAICHOL:
3.1 Mpiv amd T XxpRon:

a. EmBewpnoTe To TTPOIOV eAEYXOVTAG YIa opaTth {NUIA ) aixuned onueia Tov Ba
HUTTOPOLOAV VA £XOLV TTPOKANBEI ATTO TTITON 1) XTOTTNUA KATA TNV ATTOONKELON.

b. BePaiwbeite OTI TO TTPOIOV £XEl KABAPIOTE KAl ATTOALUAVOE KATAOAANAQ Kal OTI gival
OKOULTTIOUEVO KAl OTEYVO TTPIV ATTO KABE XN onN.

3.2 POOuIon:
a. MNpooapthoTe To Patient Transfer Board oTtn xeipovpyikn T0A1meda OTEQEWVOVTAG

HE KAITT TQ TITEQPLYIA OTOLG ATTOCTATEG TTOL PpickovTal YETAEL TNG EMIPAVEIAS TNG
TPameag KAl TNG PAYAG.

Eikova 2
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b. BePaiwbBeite 0TI Kal Ta SVO TITEPLYIA €ival ACPANCUEVA OTN XEIPOLPYIKN TeAaTTECT

TTOIV TOTTOBETACETE POPTIA TTAVGW OTN povada.

Eikova 3

3.3 Iroixeia eAéyxou Kal ev6ei§eig CLOKELNG:

Ta oToIxeia eAEyxoL Kal o1 evEEiEEIC TNG TTAPOLOAG CLOKELNG TTEQIYPAPOVTAIl OTIC

oényieg pLvOUIoNG.

3.4 0Oényieg amobnkevong, XEIPICHOL Kal aPaipeong:

3.4.1 AmoOnkevon Kal XEIpIoHOG:

To Tpoiov Ba TEETEl va ammoBnkeLETAl 0 KABAPO KAl ACPAAEG TTEQIRAANOV yIa TNV
TPOANWN {NUIAG OTO TIPOIOV. BA. mpodiaypagés amobrnkevong oTnv evoTnTa
"Mpodlaypapég TPoiovTog".

3.4.2 Oényieg apaipeong:
ApaipéoTe To Patient Transfer Board armmo mn xeipovpyikn 1oammea avoiyoviag Ta KAITT

TTOL CLYKPATOLY TA TITEPLYIA OTOLG ATTOCTATEG TTOL PPICKOVTAI ETAEL TNG ETIPAVEIAG

NG TEAMe(Ag KAl TNG PAYAG.
3.5 0O6nyog avTIHETOTIONS TPORANHATWV:

ALTH n ovokevn Sev SIABETEl 06NYO AVTILETOTIIONG TTEOPRANUATWY. A TEXVIKA
LTTOOTAPIEN, O XPNOTNG TNG CLOKELNG Oa TTPETTEl TTPWTA VA ETTIKOIVQVE UE TOV

TTEOMNOELTA TOV.
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3.6 IuvvrAPNON CLOKELNG:

BePaucBeite OTI OANEG OI ETIKETEG €ival TOTTOBETNUEVES KAl ELAVAYVWOTEG.
AVTIKATAOTAOCTE TIG ETIKETEG OTAV €ival AVAYKAIO, XONOIUOTTOIVTAC TTAACTIKO EECTPO
YIO TNV APaipeTNn TNG ETIKETAG. XPNOIPOTTOINGTE UAVTNACKI UE AAKOOAN YIQ VA
APAIPETETE TUXOV LTTOAEIUPATA KOANQG.

EmkoiveovnoTe pe TNV Allen Medical Systems, Inc. eGv XpelaoTeiTe eTTiokeLA N
AVTIKATACTACN TNG CLOKELNG XPNTCIPOTIOIVTAG TIG TTANPOPOPIEG TNV evOTNTA
"LTOIXEia emTIKOIV@viag” (1.3).

4 TMMpoLAASEIS Kal YEVIKEG TTANPOPOPIES YIa TV acPAAsia:

4.1 TeviKEG TPOLISOTTOINCEIS AOPAAEIAG KAl CLOTATEIS TIPOCOXNSG:

& MPOEIAONOIHZH:

a. Mn xpnoIYoTTOoIEiTE TO TTPOIOV av TTapovolalel opaTh {NUIA.

Molv ammo TN xenon TNG TTAPOLOAG CLOKELNG, SIARACTE TIC OdNyYieC ELBUIONG Kal

XPNoNG ToL eEOTTAICIOL. ECOIKEILOEITE e TO TTPOIOV TTPIV ATTO TNV EPAPIOYN O QOBEVN.

c. Na Tnv TPOANWN TPALUATIOPUOL acBevoLS n/kal XPNOTN Kal {NUIAG OTovV
eCOTMAIOUO, Tpemel va  €€eTAleTE TN CLOKELN KAl TIC TIAELPIKEG PAYEC TNG
XEIPOLEYIKAG TEATE(AG yia moavh dnuid N eBopd TPV ammd TN XeNnon. Mn
XPNOIUOTTOIEITE TN CLOKELN AV LTTAPXE 0PATH {NUIA, AV AsiTTovy eEQPTAMIATA N AV
N AeItovpyia &ev gival N Avapevouevn.

d. Na TNV TEOANYN TEALUATIOPOL acBevav N/Kal XPNOoTwV Kal {NUIAG OToV
eCOTTAIOUO, PePalwBeiTe OTI O CPIYKTHPES TOTTOBETNONG TNG CLOKELNG EPATITOVTAI
TTANPWC OTIC TTAELPIKEG PAYEC TNG TPATTECAG Kal OTI £xoLY OTABEgPOTIOINOE OTN
Beon TOLG. EAEYETE TOV UNXAVIOUO KAEISUATOG YIa VA SIaCPANCETE OTI SV LTTAPXEI
HETAKIVNON KATA TNV avOWwon N TNV wdnon.

A MPOXOXH:

Mnv LTTEPPRAIVETE TO ACPAAEC WPEANIUO POPTIO TTOL LTTOSEIKVVLETAI OTOV TTIVAKA

o

TPodIaypaAPV TTPOIOVTOG.
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4.2 Mpodiaypaig MPOIOVTOG:

Mnxavikég mpodiaypagpig Neprypagn

AlQCTAOCEIG TIPOIOVTOG Mep. 52 cm x 94,6 cm (20 9/16" x 37 '4")
YAIKO AvoEeismTOC XAALBAG, Lectrolite Duotone
ACPAAEC WPENIUO POPTIO CLOKELNG 136 kg (300 Ibs)

YOVOAIKO BAPOG TTANPOLS CLOKELNG 2,3 kg (5 Ibs)

@ePPOKPATIa aTroBnkeLONG -290 C £dG +60°0 C

ELpOC OxeTIKNG LYpPaciag amobnkevons | 15% £wg 85%

QEPUOKPATIa AEITOLEYIAC H mapoboa cvuokeLA TIPOOPIZETAI YIA XPNON O€
ELPOC OXETIKNG LYPACIAG AEITOLEYIAG EAEYXOUEVO TTEPIRAANOV XEIPOLPYIKAS QiBovCag.

HAekTpIKES TTPOSIaYPAPES Nepiypagn
AtV IOXOEL. AtV IOXOEL.
Mpodiaypagég AoyIoHIKOD NMepiypadpr
Npodiaypagig ovuparotnTag NMepiypagn
To Transfer Board eival coppaTto pe 1a , )
eEnc: Toarmeleg Steris 4085 kai 5085

Inugicoon: Na Ta mEoIovVTa TTOL AVAPEOOVTAI OTOV TTAPATTAVE TTiVAKA, avaTpEéETe OTIC
avTIOTOIXEC 0bNYieS xPNong.

4.3 Obnyicg amooTeipwong:
H rmapovoa cuokevn dev TTPoopPIZeTAl YIO ATTOCTEIPWON.

4.4 O6bnyicg KABAPICHOL KAl ATTOADHAVONG:

A MPOEIAONOIHIH:

e Mn XPNOIMOTIOIEITE ACLKAVTIKA 1) TIPOIOVTA TTOL TTEPIEXOLY AELKAVTIKO YIA TOV
KABapIoud TNG CLOKELNG. MTTOPEI VA TTPOKANBE TOALUATIOUOG 1) {NUIA CTOV
e€OTTAIOUO.

e Emara amo kdabe xpnon, KaBapileTe TN CLOKELY) PUE PAVTNAGKIO EUTTOTICUEVA JE
QAKOOAN.

e MnV TOTTOBETEITE TN CLOKELN O€ VEPO. MTTOPEI Va TTPOKANBE {NUIA OTOV £EOTTAICUIO.

e [0 TOV KOBAPIOUO KAl TNV ATTOAVPAVON TNG CLOKELNG, XPNOIUOTTOIEITE £va TTAVI KAl
ATTOALUAVTIKO/KABAPIOTIKO SIGALUA TETAPTOTAYOLCS APPGVIOU.

Document Number: 80028305 YeAiSa 146 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/Mav3pnoyT.html

OAHTIEX XPHIHX

e AIGPACTE KAl AKOAOLONOTE TIC CLOTATEIC TOL KATACKELAOTA YIA ATTOALHAVON
XAUNAOL eTTITTESOL.

e AIGPACTE KAl AKOAOLONOTE TIG OSNYIES XPNONG TOL KABAPICTIKOL TTPOIOVTOG. Na
EI0TE TIPOCEKTIKOI O€ TTEQIOXES OTTOL UTTOPEI VA LTTAPEE EICPON LYPOL CTOV
MNXAVIOUO.

YKOULTHOTE TN CLOKELA WE £va KABAPO, OTEYVO TTAVI.

e BePaiwBeite OTI N CLOKELN €ival OTEYVH TTPIV ATTO TNV ATTOBNKELON N TV

ETTAvVAXENOIUOTIOINOA TNG.

ff MPOXOXH: MHN EMBYOIZETE TIX MPOXTATEYTIKEY EMENAYXEIY XE KANENA EIAOX
YIPOY
MPOXOXH: MH XPHZIMOTMMOIEITE AEYKANTIKA 'H ®AINOAEE XTIX NMPOXTATEYTIKEX
EMENAYZEIX

5 AioTa 1I0XOOVT®V TTPOTOTIV:

Ap. Sl MpoTuma Neprypagpn

|aTPIKEG CLOKELEG - MEPOG 1: Epapuoyn TNG

1 EN 62366-1 . . . .
: TEXVIKNG XPNOIUOTNTAG O¢ IATPIKEC CLOKELEG
MpoiovTa yia 1aTpIkn xpnon - Epapuoyn tng
2 EN ISO 14971 Siaxeipiong diakivéLveLONG O€ TTPOIOVTA YIA
IATEIKN XPNon.
3 EN 1041 MANPOPOPIES TTOL TTAPEXOVTAI ATTO TOV

KOTAOKELAOTN IATPOTEXVOAOYIKGV TTOOIOVTWV
MooidvTa yia IaTEIKN XeNon - LOUPOAC TTOL
TTOETTEl VA XPNOIUOTIOIOOVTAI JE TIG ETIKETES, TNV
4. EN ISO 15223-1 EMONUAVON KAl TIS TTANPOPOEIES TTOL TTRETTEl VA
TTaEEXOVTAI YIA TA TTOOIOVTA YIA IATPIKA XPNon -
MéEpog 1: TeviKEG ATTAITNOEIG

BioAoyikn afloAoynon TTpoidvTwY YIa IATRIKA
xpnon - Mépog 1: ACloAdynon kai SokiyéG oTO
TTAQiclo piag Sigpyaciag slaxeipiong TNG
SiakivévvevLong

5 | ENISO 109931

laTPIKOG NAEKTPIKOG EEOTTAICUOG - MEPOG 2-46:
EiSIkEG aTTAITAOEIG YyIa TN PACIKN ACPAAEIQ KAl

6 IEC 60601-2-46 \ . .
: TNV ATTAEAITNTN ATTOS00N XEIPOLPYIKV

TpaTTelV

Document Number: 80028305 YeAiSa 147 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/Mav3pnoyT.html

OAHTIEX XPHIHX

MpoTuma

Neprypaepn

Mpotutra Tou International Safe Transit

ISTA Association (AlEBvAg opyAvwaon acpaiovg
7. HETAPOPAG) YIA TOL EAEYXOLG TV LAIKGV
oLOKELAOTIAG
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FONTOS MEGJEGYZESEK

Mielétt ezt, vagy barmilyen mas orvosi berendezést haszndlna egy
beteggel, ajanlott elolvasnia a Haszndlati utmutaté dokumentumot,
és megismerkednie a termékkel.

« Miel6tt egy beteggel haszndind, olvasson el és értelmezzen a jelen
kézikbnyvben és magdn a késziléken taldlhatd minden figyelmeztetést.

c A & szimbolum a készUlék haszndlatdval kapcsolatos fontos eljdrasokra
vagy biztonsdagi utasitasokra kivdanja figyelmeztetni a felhaszndlét.

A cimkéken taldlhato 3] sziimbolum azt jelzi, hogy mikor kell a haszndlati
utasitast elévenni a haszndlathoz.

« Az ebben a kézikbnyvben részletezett technikdk csak a gydrté ajanldasai.
A jelen készUlékkel végzett, betegelldtassal kapcsolatos vegsd feleldsseg
a kezelSorvosra harul.

« Minden haszndlat elbtt ellendrizni kell a készUlek mUkodését.

« A készUlék mUkodtetését kizardlag szakképzett személyek végezhetik.

« Minden modositast, frissitést vagy javitast csak arra felhatalmazott
specialista végezhet.

« Tartsa elérhetd helyen ezt a kézikdnyvet, ha a jovdben szikség lenne ra.

« A készUlékkel kapcsolatos bdrmilyen sulyos eseményt jelenteni kell
a gyartonak és a jelen dokumentumban felsorolt illetékes hatésdgoknak.
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1 Altaldnos tdjékoztaté

Az AMATECH Corporation az Allen Medical Systems, Inc. lednyvallalata, amely a Hill-
Rom, Inc., (NYSE: HRC) lednyvdllalata, amely az orvostechnolégia és az egészsegUgyi
szektor kapcsolddd szolgditatdsainak vildgpiac-vezetd gydrtdja és szdllitdja. Mint
piacvezetd a betegpoziciondlds terlletén, arra térekszink, hogy javitsuk a betegek
dllapotjavuldsi eredményeit, valamint az ellaté személyzet biztonsadgat, mikdzben
fokozzuk az Ugyfeleink hatékonysdgat. Otleteinket abbdl nyerjik, hogy innovativ
megolddsokat kindlunk az Ugyfeleink sUrgetd szUkségleteire. EImélyUlink az Ggyfeleink
vildgdban, hogy jobb valaszokat adhassunk ezekre a szUkségletekre és a kérnyezetlk
mindennapi kihivdsaira. A betegpoziciondlds kihivdasaira fejlesztve megolddsokat,
vagy olyan rendszereket alkotva, amely a mUtéti terllet biztonsdgos és hatékony
elérését biztositja a sebész team szdmdra, elkdtelezettek vagyunk az irdnt, hogy

kivételes érteky és mindségu termékeket kindljunk.

1.1 Szerzdijogok:

Revizid

© 2019 Allen Medical Systems Inc. MINDEN JOG FENNTARTVA.

A jelen dokumentum egyetlen részét sem szabad az Allen Medical Systems, Inc.
(Allen Medical) irdsos hozzdjdruldsa nélkdl sokszorositani vagy tovdbbadni
semmilyen formdban és semmilyen eszkdzzel, sem elektronikus, sem mechanikus
Uton (ideértve a fénymdasoldst és az adatrégzitést is), sem pedig informdcids vagy
dokumentum-visszakeresd rendszerben tarolni.

A jelen dokumentum tartalma bizalmas, és tilos azt harmadik féllel megosztani az
Allen Medical elézetes irasbeli hozzajaruldsa nélkul.

1.2 Védjegyek:

A védjegyekkel kapcsolatos tudnivaldkat Idsd: www.allenmedical.com/pages/terms-

conditions.
A termékre egy vagy tobb szabadalom vonatkozhat. A szabadalmakkal

kapcsolatban kerjuk, tekintse meg a kdvetkezd oldalt: www.hill-rom.com/patents.
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1.3 Elérhet6ségek:

Panaszokkal vagy megrendeléssel kapcsolatos informdacidkért  forduljon
beszdllitéjdhoz, és hivatkozzon a kataldgusra. Minden maodositast, frissitést vagy
javitast csak arra felhatalmazott specialista végezhet.

1.4 Biztonsagi szempontok:

1.4.1 Biztonsdggal kapcsolatos veszélyjelzésekre vonatkozé figyelmeztetés:
NE HASZ,NALJA, HA A TERMEK, ILLETVE ANYAGANAK KAROSODASA
LATHATO.

1.4.2 A berendezés nem megfelelé haszndlataval kapcsolatos figyelmeztetés:
Ne haszndlja a terméket, ha a csomagoldsa megsérUlt, vagy a haszndlat elbtt
véletlenUl felnyitottdk.

Minden moddositdst, frissitést vagy javitdst csak arra felhatalmazott specialista végezhet.

1.4.3 Tdjékoztatdas a felhaszndlok és/vagy a betegek szamara
A jelen eszkdzzel kapcsolatos minden sUlyos balesetet a jelen haszndlati Utmutatd 1.3
szakaszdban megadott elérhetdségek alapjdn jelenteni kell a felhaszndld és/vagy a

beteg tartézkoddsi helyének megfeleld tagdllam illetékes hatdsagdnak.

Megjegyzés: A haszndlati utasitdst 1adsd a mitéasztal gydrtéjdnak felhaszndldi
Utmutatdjdban. Mindig tartsa be a mudtéasztal gydrtéja dltal meghatdrozott

sUlykorlatozdst.

& SOHA NE LEPJE TUL A MUTOASZTAL TEHERBIRO KEPESSEGET

1.4.4 Biztonsdgos artalmatlanitds:

Az Ugyfelek kotelesek az orvostechnikai eszkdzdkre és tartozékokra vonatkozd
minden szOvetsegi, dllami, regiondlis és/vagy helyi térvénynek és szabdlyozdsnak
megfeleléen eljdrni.

Ha kétségei vannak, akkor az eszkdz felhaszndldjanak eldszor fel kell vennie a
kapcsolatot a beszdllitdval a biztonsdgos leselejtezési protokollokkal kapcsolatos
Utmutatdsért.
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1.5 A rendszer mUkodtetése:

1.5.1 Alkalmazott szimbolumok:

Hasznalt

szimbolum

Magyardazat

Hivatkozas

Jelzi, hogy az eszkdz orvostechnikai eszkdz

MDR 2017/745

d

Jelzi az orvostechnikai eszkdz gyartojat

EN ISO 15223-1

SN

Jelzi a gydrtd sorozatszdmat. Az eszkdz
sorozatszdma az aldbbiak szerint van kédolva:
1YYWWSSSSSSS.
o AzYY jelzi a gydrtds évét, vagyis
118WWSSSSSSS ahol a 18 a 2018-as évet jelzi.
e A WW jelzi a gyartdsi het szadmat a
szabvdanyos Uzleti naptdr szerint.
(Nulla allhat a szadm elsé helyén.)

e Az SSSSSSS egy egyedi szekvencidlis
sorozatszam.

EN ISO 15223-1

Jelzi az orvostechnikai eszkdz globdlis
termékazonositd szamat

21 CFR 830
MDR 2017/745

Jelzi a datumot, amikor az orvostechnikai
eszkdzt gyartottak

EN ISO 15223-1

Jelzi a gyartasi tétel gyartd daltal adott kodjat
a Julianus-naptdr szerint(éénnn), ahol az éé az
év utolsd két szdmijegyét, az nnn pedig az év
adoftt napjat jelzi, igy példdul 2019. aprilis 4-ét
19094-ként jeldlik.

EN ISO 15223-1

REF

Jelzi a gydrtd kataldgusszémat

ENISO 15223-1

Jelzi, hogy a felhaszndlonak fontos
tajekoztatdst, példdul figyelmeztetést vagy
évintézkedést kell megtekintenie a haszndlati
utasitasban.

ENISO 15223-1

& B

Jelzi, hogy az eszkdz nem tartalmaz
természetes gumit, vagy szdraz természetes
gumi latexet

ENISO 15223-1
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Jelzi a felnatalmazott képviselét az Eurdpai

EC |REP Kdz6sségben EN ISO 15223-1
C € |22 moaiononschmica esozmentee oz o 017774
& Figyelmeztetést jelez IEC 60601-1

[T3] |l noymicorketanosnditiviosicst | oy 56 15525,

1.5.2

Tervezett felhaszndlo: Sebészek, névérek, doktorok, orvosok és mitében dolgozd
egészségugyi szakemberek, akik részt vesznek az eszkdz rendeltetésszer(
alkalmazdsdban. Nem laikus személyek szadmdra készUlt.

Tervezett felhaszndlé és betegpopuldacio:

Tervezett populaciok:

Ez az eszkdz olyan betegeknél térténd haszndlatra készOlt, akiknek a sulya nem
haladja meg a 4.2 Termék mUszaki adatai rész Biztonsdgos Uzemi terhelés mezdjében
megadott értéket.

1.5.3

C€

Az orvostechnikai eszk6z6kkel kapcsolatos rendeleteknek valé
megdfelelSség:

Ez a termék |. osztdlyba sorolt, nem invaziv orvostechnikai eszkdz. Ez a

rendszer az orvostechnikai eszkdzokrdl szold rendelet (2017/745 EU

RENDELET) VIII. melléklet 1. szabdlya szerint CE-jeldléssel van ellatva

1.6 EMC szempontok:

Ez nem egy elekfromechanikus eszkdz. Ennek értelmében nem vonatkozik rd az

EMC nyilatkozat.

1.7 EK meghatalmazott képviselé:

EC |REP| HILL-ROM SAS
B.P. 14 -7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCIAORSZAG
TEL: +33 (0)2 97 50 92 12
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1.8 Gyartdsi informacidk:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (ESZAK-AMERIKA)
+1 978-266-4200 (NEMZETKOZI)

2 Rendszer

2.1 Rendszerelemek azonositasa:

1.dbra

2.2 Termékkod és megnevezés:

P686900105 - Transfer Board, C-MAX

2.3 Tartozéklista és segédanyagok tablazata:

Az aldbbi lista az asztallal haszndlhatod tartozékokat és alkatrészeket
tartalmazza.

Tartozék neve Cikkszam
Nem értelmezhetd Nem értelmezhetd
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Segédanyag neve Cikkszam

Nem értelmezhetd Nem értelmezhetd

Megjegyzés: A fenti tabldzatban emlitett termékeket Idsd a megfelelé haszndlati
Utmutatoban.

2.4 Alkalmazasi javallat:

A Transfer Board eszkdz kUlonféle mutéti eljdrdsokban haszndlatos, beleértve,
de nem kizdrélagosan a négyodgydszati, az uroldgiai, a laparoszkdpos, az altaldnos
és robotmuUtétet. Ezek az eszkdzdk az apoldhely vagy az egészseglgyi intfézmény
dltal meghatdrozott megfeleld betegkdrrel kapcsolatos felhaszndldsra alkalmasak.

2.5 Rendeltetésszeru hasznalat:

A Transfer Board eszkdzt ugy tervezték, hogy megtartsa a pdciens Idbdt a
mUtéasztalhoz vald dthelyezéskor a kilonb6zé mUtéti eljdrdsok sordn, beleértve, de
nem kizarélagosan a négyogydszati, az uroldgiai, a laparoszkdpos, az altaldnos és
robotmuUtétet. Ezeket az eszkdzdket muUtdi koérnyezetben vald, egészseglgyi
dolgozdok dltali haszndlatra szantdk.

3 Berendezés bedllitasa és haszndlata:
3.1 Haszndlat elott:

a. Vizsgdlia &t a terméket Iathatd sérllest vagy éles széleket keresve,
amiket a termék leejtése vagy a taroldsa sordn ért hatdsok okozhattak.

b. Ellendrizze, hogy minden egyes haszndlat elétt a terméket megfelelé mddon
megtisztitottdk, fertétlenitették és szarazra tordlték.
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3.2 Beadllitas:

a. Roégzitse a Patient Transfer Board eszkdzt a mitéasztalhoz Ugy, hogy a pengéket
racsipteti az asztallap és a sin kdzott taldlihatd tavtartdkra.

2.4bra

b. Ugyelien arra, hogy mindkét pengét régzitse a mitéasztalhoz, mielétt barmilyen

terhelést helyezne az egysegre.

3.3 Eszko6z vezérldi és jelzéfényei:

Az eszkdz vezérlGinek és jelz6fényeinek leirdsa a Bedllitdsi utasitdsoklban taldlhaté.

3.4 Tarolasi, kezelési és eltavolitasi utasitasok:

3.4.1 Tdrolds és kezelés:
A terméket tiszta és biztonsdgos kdrnyezetben kell tarolni, hogy megelézhetd legyen

s

a termék kdrosoddsa. A tdroldsi eldirdsokat 1dsd a Termék mUszaki adatai részben.
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3.

4.2 Eltavolitasi utasitasok:

Tavolitsa el a Patient Transfer Board eszkdzt a muitdasztalrdl olyan modon,

hogy lecsipteti a pengéket az asztallap és a sin kdzott taldlhatd tavtartdkrol.

3.5

3.6

Hibakeresési utmutato:

Ehhez az eszkdzhdz nincs hibakeresési Utmutatd. Az eszkdz felhaszndldjanak

muUszaki tdmogatdasért elészor a beszdllitoval kell felvennie a kapcsolatot.

Eszkodz karbantartasa:

Ellendrizze, hogy minden cimke az eszkdz6n van és olvashato. Szikseg esetén
cserélie a cimkéket mUanyag kaparét haszndlva. A ragasztdé nyomdat alkohollal
tudja letérdlini.

Az elérhetdségek részben (1.3) taldlhatd informdacio segitségével tud kapcsolatba
lépni a Contact Allen Medical Systems, Inc. céggel, ha az eszkdz javitdsdara vagy
cseréjére lenne szUksége.

4 Biztonsagi ovintézkedések és altalanos tajékoztato:

4.1

Altaldnos biztonsdgi figyelmeztetések és felhivasok:

& VIGYAZAT!

Q.
o.

Ne haszndlja, ha a termék Iathatdan sérdlt.

Jelen eszk6z haszndlata elétt olvassa el a berendezés bedllitdsaval és
haszndlatdval kapcsolatos utasitdsokat. Ismerkedjen meg ezzel az eszkdzzel,
miel&tt betegnél haszndind.

A beteg és/vagy a felhaszndld és/vagy a berendezés sérllésének megelbzése
érdekében haszndlat elétt ellendrizze az eszkdzt és a mUtdasztal oldalsinjeit, hogy
nincs-e rajtuk sérllés vagy kopds. Ne haszndlja az eszkdzt, ha Idthatdan sérllt, ha
alkatrészei hiGnyoznak, vagy nem a vart médon mdkodik.

A beteg és/vagy a felhaszndlo, illetve a berendezés sérilésének megelbzése
érdekében ellendrizze, hogy az eszkdz szoritbkapcsai megfeleléen és szildrdan
rogzlltek az asztal oldalsinjeinez. Ellendrizze a régzitémechanizmust, hogy emelés
vagy megldkés sordn sem észlel-e mozgdst.

& FIGYELEM!

Ne Iépje Ul a termék mUszaki adatainak tabldzatdban Iathatd biztonsGgos Uzemi ternelést
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4.2 Termék muszaki adatai:

Mechanikai adatok Magyardazat

Termék méretei Kb.52cmx 94,6 cm (20 9/16" x 37 '4")
Anyag Rozsdamentes acél, Lectrolite Duotone
Eszkdz biztonsagos Uzemi terhelése 136 kg (300 Ibs)
A teljes eszkdz 6ssztdomege 2,3 kg (5 Ibs)
Taroldsi kérilmények Magyarazat
Taroldsi hdmérseéklet -29 oC és + 60 oC kozott
Tdaroldsi relativ pdaratartalom 15% és 85% kdzott
Uzemi hdmérséklet Ezt az eszkdzt ellendrzott mitdi kdrmyezetben
Uzemi relativ pdratartalom valé haszndlatra készitették.
Elektromos jellemzék Magyardazat
Nem értelmezhetd. Nem értelmezhetd.
~ Szoftverjellemzék Magyardzat
Nem értelmezhetd. Nem értelmezhetd.
Kompatibilitasi jellemzék Magyarazat
A Transfer Board eszkdz a kdvetkezdkkel ] ]
- Steris 4085 és 5085 asztalok
kompatibilis:

Megjegyzés: A fenti tdbldzatban emlitett termékeket Idsd a megfelelé haszndlati
Utmutatdéban.

4.3 Sterilizalasi vtasitasok:
Ez az eszkdz nem alkalmas a sterilizaldsra.

4.4 Tisztitasi és fertotlenitési utasitasok:

A VIGYAZAT!

o Az eszkdz tisztitdsdhoz ne haszndljon fehéritét vagy fehéritét is tartalmazd terméket.
SérlUlés vagy a berendezés kdrosoddsa kdvetkezhet be.
Minden haszndlat utdn tordlie at az eszkdzt egy alkoholos tériékendével.

e Ne helyezze az eszkdzt vizbe. A berendezés kdrosoddsa kdvetkezhet be.

o Az eszkdz megtisztitGsdhoz és fertétlenitéséhez haszndljon kvaterner
ammoniumvegyuletet tartalmazé tisztitd /fertétlenitd oldatot.

e Az dlacsony szinty fertétlenitéssel kapcsolatban olvassa at és kdvesse a gydrtd ajdnidsait.

e Olvassa el és kdvesse a fisztitdsra haszndlt termék utasitdsait. Ovatosan jarjon el
azokon a terUleteken, ahol a folyadék a mechanizmusba kerUlhet.
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e Tiszta, szdraz ruhdval tordlje at az eszkdzt.
e Tdrolds vagy Ujbdli haszndlat elétt ellendrizze, hogy az eszkdz szdraz-e.

é FIGYELEM! A PARNAKAT NE MARTSA BELE SEMMILYEN FOLYADEKBA
FIGYELEM! NE HASZNALJON FEHERITOT VAGY FENOL TARTALMU TISZTITOSZERT
A PARNAK TISZTITASAHOZ

5 Vonatkozé szabvanyok listgja:

Sorszam Szabvany Magyarazat

Orvostechnikai eszk6zok — 1. rész: A jo
1. EN 62366-1 haszndlhatésagra iranyuld tervezeés
alkalmazdsa az orvostechnikai eszkdzdkre

Orvostechnikai eszk6zok. A kockdazatirdnyitds

2. ENISO 14971 alkalmazdasa orvostechnikai eszkdzdkre.

Az orvostechnikai eszkdzdk gyartdja dltal
megadoft tajékoztatds

Orvostechnikai eszk6zdk. Orvostechnikai
eszkdzok cimkéin, cimkézésén és
tajekoztatdiban haszndlando szimbolumok —
1. rész: Altaldnos kdvetelmények
Orvostechnikai eszkdz6k biologiai ertékelése.
5. EN ISO 10993-1 1. rész: Ertékelés és vizsgdlat a
kockdzatirdnyitdsi folyamaton belUl
Gyogydaszati vilamos készUlekek. — 2-46. rész:
6. IEC 60601-2-46 MUtéasztalok alapvetd biztonsagi és lenyeges
teljesitéképességi kdvetelményei
International Safe Transit Association

3. | HU 1041

4 | ENISO 152231

7 ISTA , . o,
: szabvanyai a csomagolds vizsgdlatdara
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AVVISI IMPORTANTI

Prima di utilizzare questo o qualsiasi altro tipo di dispositivo medico
con un paziente, si consiglia di leggere le Istruzioni per I'uso e di
acquisire familiarita con il prodotto.

« lLeggere e comprendere tutte le avvertenze contenute nel presente
manuale e sul dispositivo stesso prima di utilizzarlo con un paziente.

e Il simbolo & 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'utilizzo, € necessario
consultare le Istruzioni per I'uso.

« Le tecniche descritte in questo manuale sono solo suggerimenti del
produttore. La responsabilitd finale per la cura del paziente in relazione all
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
segnalato al produttore e all'autoritd competente elencata nel presente
documento.
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1 Informazioni generali

AMATECH Corporation € una societa sussidiaria di Allen Medical Systems, Inc. che &
una societa sussidiaria di Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), produttore e fornitore leader a
livello mondiale di tecnologie mediche e servizi correlati per il settore sanitario.
In qualitd di leader del settore nel posizionamento dei pazienti, puntiamo con
passione a migliorare gli esiti per i pazienti e la sicurezza degli operatori, potenziando
al contempo l'efficienza dei nostri clienti. La nostra ispirazione viene dalla fornitura di
soluzioni innovative per soddisfare le esigenze piu impellenti dei nostri clienti.
Ciimmergiamo nel mondo dei clienti, per rispondere meglio a queste esigenze e alle
sfide quotidiane poste dal loro ambiente. Che si fratti di sviluppare una soluzione per
affrontare le sfide poste dal posizionamento dei pazienti o di creare un sistema che
offra all'équipe chirurgica un accesso sicuro ed efficace al sito chirurgico, il nostro

impegno consiste nel fornire prodotti di qualitd e valore eccezionali.

1.1 Nota sul copyright:

Revisione

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TUTTI | DIRITTI RISERVATI.

Nessuna parte di questo documento puo essere riprodotta o frasmessa in qualsiasi
forma o con qualsiasi mezzo, elettronico o meccanico, comprese fotocopiatura
e registrazione o per mezzo di qualsiasi altro sistema di archiviazione o di recupero
di dati senza I'autorizzazione scritta di Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
Le informazioni contenute in questo manuale sono riservate e non possono essere
divulgate a terzi senza il previo consenso scritto di Allen Medical.

1.2 Marchi commerciali:

Le informazioni sui marchi commerciali sono disponibili allindirizzo

www.allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Il prodotto pud essere coperto da uno o piu brevetti. Consultare l'elenco dei

brevetti all'indirizzo www.hill-rom.com/patents.
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1.3 Dettagli di contatto:

Per reclami o informazioni su come effettuare un ordine, contattare il fornitore e
consultare il catalogo. Tutte le modifiche, gli aggiornamenti o le riparazioni devono
essere effettuate da un tecnico autorizzato.

1.4 Considerazioni sulla sicurezza:

1.4.1 Avviso con simbolo di pericolo per la sicurezza:
c NON UTILIZZARE SE IL PRODOTTO MOSTRA DANNI VISIBILI

E 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 effettuate 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
utilizzando i dettagli di contatto forniti nella sezione 1.3 delle presenti Istruzioni per
l'uso e allautoritad competente dello Stato membro in cui risiede l'utente e/o |l

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

1.4.4 Smaltimento sicuro:

| clienti devono attenersi a ftutte le leggi e normative federali, statali,
regionali e/o localiin materia di smaltimento sicuro di dispositivie accessori medicali.
In caso di dubbi, l'utente del dispositivo deve prima contattare il fornitore
per indicazioni sui protocolli di smaltimento sicuri.
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1.5 Funzionamento del sistema:

1.5.1 Simboli applicabili:

Simbolo utilizzato

Descrizione

O )

MD

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 SSindica il numero della settimana di
produzione in base al calendario standard
(zeri iniziali inclusi).

e NNNNNNN & un numero univoco
sequenziale.

ENISO 15223-1

GTINI

Indica il GTIN (Global Trade Item Number)
del dispositivo medico.

21 CFR 830
MDR 2017/745

o

Indica la data di produzione del dispositivo
medico.

ENISO 15223-1

LOT

Indica il codice di lofto del produttore
utilizzando la data giuliana aaggg, in cui aa
indica le ultime due cifre dellanno e ggg
indica il giorno dell'anno. Ad es. la data

4 aprile 2019 viene rappresentata con 19094,

ENISO 15223-1

naturale o lattice di gomma naturale secco.

HEF Indica il numero di catalogo del produttore. ENISO 15223-1
Indica la necessita di consultare le istruzioni
per l'uso per importanti informazioni di EN ISO 15223-1
avvertimento, quali avvertenze e precauzioni.

\@/ Indica che il dispositivo non contiene gomma EN ISO 15223-1
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EC REP

Indica il rappresentante autorizzato per la
Comunita Europea.

ENISO 15223-1

C€

Indica che il dispositivo medico € conforme all
REGOLAMENTO (UE) 2017/745.

MDR 2017/745

A\

Indica un'avvertenza.

IEC 60601-1

4]

Indica che prima dell’utilizzo € necessario
consultare le Istruzioni per I'uso.

EN ISO 15223-1

1.5.2 Popolazione prevista di utenti e pazienti:

Utente previsto: chirurghi, infermieri, medici e personale sanitario di sala operatoria
coinvolti nella procedura prevista per il dispositivo. Non destinato a persone non

addestrate.

Popolazione prevista:

Questo dispositivo & destinato all'uso con pazienti di peso inferiore all'intervallo
di carico di lavoro sicuro indicato nella sezione delle specifiche del prodotto 4.2.

1.5.3 Conformita alle normative sui dispositivi medici:

C€

1.6 Considerazioni sulla compatibilita elettromagnetica (CEM):

Questo prodotto € un dispositivo medico non invasivo di Classe |.

Questo sistema € contrassegnato dal marchio CE secondo I'Allegato
VIIl, Regola 1, del regolamento sui dispositivi medici (REGOLAMENTO

(UE) 2017/745).

Questo non & un dispositivo elettromeccanico. Pertanto, le dichiarazioni CEM non

sono applicabili.

1.7 Rappresentante autorizzato nella CE:

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

56330 PLUVIGNER
FRANCE
TEL: +33 (0)2 97 50 92 12
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1.8 Informazioni sulla produzione:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORD AMERICA)

+1 978-266-4200 (INTERNAZIONALE)

2 Sistema

2.1 Identificazione dei componenti del sistema:

Figura 1
2.2 Codice prodotto e descrizione:

P686900105 - Transfer Board, C-MAX

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
Non applicabile Non applicabile
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Nome del materiale di consumo Numero di prodotto

Non applicabile Non applicabile

Nota: consultare le relative Istruzioni per I'uso dei prodotti menzionati nella tabella
precedente.

2.4 Indicazione per l'uso:

Il dispositivo Transfer Board trova impiego in numerose procedure chirurgiche tra cui,
a titolo esemplificativo, ginecologia, urologia, laparoscopia, chirurgia generale e
robotica. Questi dispositivi possono essere utilizzati per un’ampia popolazione di
pazienti, in base alle esigenze dell'operatore o dellistituto sanitario.

2.5 Uso previsto:

Il dispositivo Transfer Board € progettato per sostenere le gambe del paziente
durante il trasferimento al tavolo operatorio in varie procedure chirurgiche tra cui, a
titolo esemplificativo, ginecologia, urologia, laparoscopia, chirurgia generale e
robotica. Questi dispositivi sono destinati all'uso in sala operatoria da parte di
personale sanitario qualificato.

3 Configurazione e utilizzo dell'apparecchiatura:

3.1 Prima dell'uso:

a. Ispezionare il prodotto ricercando eventuali danni visibili o bordi taglienti che
pofrebbero essere stati causati da cadute o urti quando riposto.

b. Assicurarsi che il prodotto sia stato pulito, disinfettato e asciugato
correttamente prima di ogni utilizzo.

Document Number: 80028305 Pagina 172 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/Mav3pnoyT.html

ISTRUZIONI PER L'USO

3.2 Configurazione:

a. Fissare il Patient Transfer Board al tavolo chirurgico agganciando le lame ai
distanziatori che si trovano tra la parte superiore del tavolo e la barra laterale.

Figura 2

b. Prima collocare pesi sul dispositivo, assicurarsi che entrambe le lame siano

fissate al tavolo chirurgico.

N

Figura 3

3.3 Controlli e indicatori del dispositivo:

Controlli e indicatori di questo dispositivo sono descritti nelle istruzioni di configurazione.

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.
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3.4.2 Istruzioni per la rimozione:
Rimuovere il Patient Transfer Board dal tavolo chirurgico sganciando le lame dai

distanziatori che si frovano tra la parte superiore del tavolo e la barra laterale.

3.5 Guida allarisoluzione dei problemi:

Questo dispositivo non dispone di una guida per la risoluzione dei problemi.
Per ricevere assistenza tecnica, gli utenti del dispositivo devono contattare

innanzitutto il fornitore.
3.6 Manutenzione del dispositivo:

Assicurarsi che tutte le etichette siano state installate e che siano leggibili.
Sostituire le etichette secondo necessitd, utilizzando un raschietto di plastica

per rimuovere |'etichetta. Utilizzare un panno imbevuto di alcool per rimuovere
eventuali residui adesivi.

Contattare Allen Medical Systems, Inc. se si desidera riparare o sostituire il dispositivo
utilizzando le informazioni fornite nella sezione dei dettagli di contatto (1.3).

4 Precavuzioni di sicurezza e informazioni generali:

4.1 Avvertenze e precauzioni generali per la sicurezza:

& AVVERTENZA:

a. Non utilizzare se il prodotto presenta danni visibili.

b. Prima di utilizzare questo dispositivo, leggere le istruzioni per la configurazione e
l'uso dellapparecchiatura. Acquisire familiaritd con il prodotto prima
dell'applicazione su un paziente.

c. Per evitare lesioni al paziente e/o all'utente 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 componenti risultano assenti o se non funziona come previsto.

d. Per evitare lesioni al paziente e/o all'utente e/o danni alle apparecchiature,
verificare che gli elementi di fissaggio tocchino completamente le guide laterali
del tavolo e siano saldamente in posizione. Verificare il meccanismo di blocco
per garantire I'assenza di movimento quando viene sollevato o spinto.
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A ATTENZIONE:

Non superare il carico dilavoro sicuro indicato nella tabella delle specifiche del prodotto.

4.2 Specifiche del prodotto:

Specifiche meccaniche Descrizione

Approssimativamente 52 cm x 94,6 cm

Dimensioni del prodotto
(209/16" x 37 '/u")

Materiale Acciaio inox, Lectrolite Duotone
Carico dilavoro sicuro per il dispositivo | 1364 kg (300 lbs)
Peso complessivo del dispositivo 2.3kg (5 Ibs)
completo

Specifiche di conservazione Descrizione
Temperatura di conservazione Da -29 °C a +60 °C
Intervallo qh umidita relativa di Dal 15% all85%
conservazione
Temperatura di esercizio Questo dispositivo & destinato all'uso in un
Intervallo di umiditd relativa di esercizio | ambiente di sala operatoria confrollato.

~ Specificheeleitiche @ ~  Descrizione ==

Non applicabile. Non applicabile.

Specifiche software Descrizione

Specifiche di compatibilita Descrizione
Il dispositivo Transfer Board &
compatibile con:

tavoli Steris 4085 e 5085

Nota: consultare le relative Istruzioni per I'uso dei prodotti menzionati nella tabella
precedente.
4.3 Istruzioni per la sterilizzazione:
Questo dispositivo non & stato progettato per essere sterilizzato.

4.4 Istruzioni di pulizia e disinfezione:

A AVVERTENZA:

Document Number: 80028305 Pagina 175 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/Mav3pnoyT.html

ISTRUZIONI PER L'USO

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.

e Nonimmergere 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 un basso livello diigienizzazione.

e Leggere e seguire le istruzioni per la pulizia del prodotto. Prestare la massima
cautela nelle aree in cuii 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.

ff ATTENZIONE: NON IMMERGERE L'IMBOTTITURA IN ALCUN LIQUIDO
ATTENZIONE: NON UTILIZZARE CANDEGGINA O FENOLI SULLE IMBOTTITURE

5 Elenco degli standard applicabili:

N/S Standard Descrizione

Dispositivi medici - Parte 1: Applicazione di ingegneria
dell'usabilita ai dispositivi medici

Dispositivi medici - Applicazione della gestione dei
rischi ai dispositivi medici

Informazioni fornite dal fabbricante di dispositivi

1| EN62366-1

o | ENISO 14971

3. EN 1041 medici
Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle etichette del
4. ENISO 15223-1 dispositivo medico, nell'etichettatura e nelle informazioni

che devono essere fornite - Parte 1: Requisiti generali
Valutazione biologica di dispositivi medici - Parte 1:
5. ENISO 10993-1 Valutazione e prove allinterno di un processo di
gestione del rischio

Apparecchi elettromedicali - Parte 2-46: Requisifi

6. IEC 60601-2-46 particolari per la sicurezza di base

e le prestazioni essenziali di tavoli operatori
Standard dell'international Safe Transit Association

ISTA . . .

7. per il collaudo degliimballaggi
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SVARIGI PAZINOJUMI

Pirms sadas vai cita veida mediciniskas iekartas lietosanas
pacientam ieteicams izlasit Instrukciju rokasgramatu un iepazities
ar izstradajumu.

« lzlasiet un izprotiet visus bridindjumus Saja rokasgramatd un uz ierices,
pirms to izmantojat pacientam.

«  Simbols & ir paredzets, lai lietotgju bridinatu par svarigdm procedurdm
vai drodibas instrukcijam saisfioa ar Sis ierices lietosanu.

Simbols EE uz etiketem ir paredzets, lai paraditu, kad jaskata instrukciju
rokasgramata par lietosanu.

« Sajarokasgramata apraksfitas metodes ir tikai razotaja ieteikumi. Arst&jo3ais
arsts joprojam ir pilniba atbildigs par pacientu aprupi saistibd ar So ierici.

« Pirms katras lietoSanas reizes japarbauda ierices darbiba.

« Arierci drikst stfradat fikai apmacits persondls.

« Visas modifikacijas, jaunindjumi vai remontdarbi javeic pilnvarotam
specialistam.

« Glabagijiet so rokasgramatu pieejama vieta, lai to varéetu skafit ar turpmak.

« Par jebkadiem smagiem negadijumiem, kas radusies saistfioa ar So ierici,
jazino razotajam un kompetentajai iestadei, kas noradita Saja dokumenta.
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Transfer Board, C-MAX (P686900105)
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1 Vispariga informacija
AMATECH Corporation ir uznémuma Allen Medical Systems, Inc. meitasuznémums,
kurs ir uznémuma Hill-Rom, Inc. meitasuznémums (NYSE: HRC), kas ir pasaulé vadoss
medicinas tehnologiju razotdjs un saisfito pakalpojumu sniedz&js veselibas apripes
nozaré. Ka viens no nozaré vadosajiem uznémumiem pacientu pozicionésand mes
vélamies uzlabot pacientu arstésanas rezultatus un apropéetaju drosibu, vienlaikus
palielinot musu klientu darba efektivitati. Més gustam iedvesmu, nodrosinot inovafivus
risinajumus, lai apmierindtu muosu klientu visbUtiskakas vajadzibas. Més iedzilinamies
klientu vajadzibds, lai sniegtu labdkus risinGjumus Sim vajadzibam un ikdienas
problemam klientu vidé. Neatkargi no ta, vai izstraddjam risinQjumus pacientu
pozicionésanas problemam vai radam sistemu, kas kirurgiem sniedz drosu un efekfivu
piekluvi operdcijas vietai, esam apnémusies nodrosindt izstraddjumus, kuriem ir izcila

verfiba un kvalitate.

1.1 Autortiesibu pazinojums

Parskatitais izdevums

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VISAS TIESIBAS PATURETAS.

Nevienu Si teksta dalu nekadad veidd un ne ar kadiem lidzekliem (ne elektroniski, ne
mehaniski, tostarp kopé€jot, ierakstot vai izmantojot jebkdadas informacijas vai
izgusanas sistemas) nedrikst atveidot vai parsutit, ja nav sanemta rakstiska atlauja
no Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Informacija Saja rokasgramata ir konfidencidla, un to nedrikst atklat treSajam
pusem, ja ieprieks nav sanemta rakstiska piekrisana no Allen Medical.

1.2 Precu zimes

PreCu Zimju informaciju var atrast Seit: www.allenmedical.com/pages/terms-

conditions.
Uz izstraddajumu var attiekties viens vai vairaki patenti. Informaciju par patentu

(-iem), 10dzu, skatiet Seit: www.hill-rom.com/patents.
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1.3 Kontaktinformacija:

Lai iesniegtu sudzibas vai sanemtu informaciju par pastfisanu, 10dzu, sazinieties ar
piegadatadju un skatiet katalogu. Visas modifikacijas, jauningjumi vai remontdarbi
javeic pilnvarotam specidlistam.

1.4 Drosibas apsvérumi

1.4.1 Drosibas apdraudéjuma pazinojuma simbols
c NEIZMANTOT, JA REDZAMS IZSTRADAJUMA BOJAJUMS UN IR

BOJATI MATERIALL

1.4.2 Pazinojums par aprikojuma nepareizu lietosanu
Neizmantojiet izstraddjumu, ja iepakojums ir bojats vai nejausi atverts pirms lietosanas.

Visas modifikacijas, jaunindjumi vai remontdarbi javeic pilnvarotam specidlistam.

1.4.3 Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noficis saisfiloa ar ierici, ir jazino, izmantojot
kontaktinformaciju, kas noradita 3Sis Instrukciju rokasgramatas 1.3. sadala, ka ar
japazino tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kurd lietotdjs un/vai pacients ir
registréts.

Piezime. LietoSanas instrukcijas skatiet operdaciju galda razotdja lietotdja celvedi.

Vienmeér skatiet operdciju galda razotdja noteiktos svara ierobezojumus.

& NEKAD NEPARSNIEDZIET OPERACIJU ZALES GALDA CELTSPEJU.

1.44 Drosa likvidésana

Klientiem ir jaievéro visi federdlie, valsts, regiondlie un/vai vietéjie likumi un noteikumi,
kas attiecas uz medicinisko iericu un piederumu drosu likvidésanu.

Saubu gadijuma ierices lietot@jom vispirms jasazinds ar piegddatdju, lai sanemtu
noradijumus par drosas likvidésanas protokoliem.
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1.5 Darbs ar sistému

1.5.1 Piemérojamie simboli

Izmantotais

simbols

Apraksts

Atsauce

MD

Norada, ka ierice ir mediciniska ierice

MDR 2017/745

d Norada mediciniskds ierices razotaju EN ISO 15223-1
Norada razotaja serijas numuru. lerices sérijas
numurs ir kodéts ka TGGNNSSSSSSS.
e GG norada razosanas gadu, pieméeram,
SN 118NNS_SSSSSS,Vk5Jr 18 opzmrje 2018. gadu. EN ISO 15223-1
¢ NN norada razosanas hedélas numuru
saskana ar parasto kalendaru. (letver
nulles skaitlu sakuma.)
e SSSSSSS ir unikalais kartas numurs.
Norada mediciniskas ierices globalo 21 CFR 830

tirdzniecibas identifikdcijas numuru

MDR 2017/745

Norada mediciniskas ierices razosanas datumu

ENISO 15223-1

Norada razotdja partijas kodu, izmantojot Julija
kalendara datumu ggddd, kur gg norada
pédéjos divus gada ciparus un ddd norada
gada datumu, proti, 2019. gada 4. aprilis tiks
paradits ka 19094.

ENISO 15223-1

REF

Norada razotdja kataloga numuru

ENISO 15223-1

Norada, ka lietotajam ir jGiepazistas ar
lietoSanas instrukcijam, kuras ir svariga

sausu dabiskas gumijas lateksu

A informacija, kam japievers uzmaniba, EN ISO 15223-1
pieméram, bridinajumi un piesardzibas
pasakumi
\@ Norada, ka ierice nesatur dabisko gumiju vai EN ISO 15223-1
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EC REP

Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiend

EN ISO 15223-1

C€

Norada, ka mediciniska ierice atbilst REGULAI
(ES) NR. 2017/745

MDR 2017/745

A\

Norada brdingjumu

IEC 60601-1

4]

Paredzets, lai paraditu, kad jaskata
instrukciju rokasgramata

EN ISO 15223-1

1.5.2 Paredzétie lietotaji un pacientu populacija

Paredzétie lietotqji: kirurgi, medmasas, arsti, terapeiti un operaciju zales veselibas
aprupes specidlisti, kas iesaistiti proceduras saistibd ar iefices darbibu.
Nav paredzets nekvalificetam personam.

Paredzéta populacija

So ierici ir paredzéts lietot pacientiem, kuru svars nepdrsniedz drosu darba slodzi,
kas noradita izstradajuma specifikaciju 4.2. sadald

1.5.3 Atbilstiba medicinisko iericu jomas reguléjumam

C

1. noteikumu (REGULA (ES) NR. 2017/745).

1.6 EMS apsvérumi

Sis izstrad@jums ir neinvaziva | klases mediciniskd iefice. Sai sistémai ir CE

markejums saskand ar Medicinisko iencu regulas VI pielikuma

ST nav elektromehaniska ierice. Lidz ar to EMS deklaracijas nav piemérojomas.

1.7 Pilnvarotais parstavis EK

EC |REP HILL-ROM SAS
B.P.14-7.1. DU TALHOUET

56330 PLUVIGNER
FRANCIJA
TALR.: +33 (0)2 97 50 92 12
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1.8 Razotdja informacija

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (ZIEMELAMERIKA)
+1 978-266-4200 (STARPTAUTISKI)

2 Sistéma

2.1 Sistemas komponentu identifikacija:

1. attéls
2.2 lzstraddajuma kods un apraksts

P686900105 - Transfer Board, C-MAX

2.3 Piederumu saraksts un izlietojamo komponentu tabula

Talak saraksta ir piederumi un komponenti, kas var tikt lietoti kopa

ar ierici.
Piederuma nosaukums Izstradajuma numurs
Nav pieméerojams Nav piemeéerojams
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Izlietojama komponenta nosaukums Izstradajuma numurs

Nav piemérojams Nav piemérojams

Piezime. Skatiet ieprieks tabuld minétajiem izsfradajumiem atbilstoso liefoSanas insfrukciju.

2.4 Llietosanas indikacijas

Parvietosanas plaksni izmanto dazadds kirurgiskas proceduras, tostarp (bet ne tikai)
ginekologija, urologija, laparoskopija, visparéja un robotiskaja kirurgija. Sis ierices var
lietot plasai pacientu populdcijai, ko atbilstosi nosaka aprupétajs vai iestade.

2.5 Paredzétais lietojums

Parvietosanas plaksne ir paredzeta pacienta kaju atbalsfisanai, veicot parvietosanu
uz operdciju galdu dazadas kirurgiskas proceddras, tostarp (bet ne tikai)
ginekologija, urologija, laparoskopija, visparéja un robotiskaja kirurgija. Sis iefices ir
paredzets izmantot vesellbas aprupes specidlistiem operdciju zales vide.

3 lekartas vzstadisana un lietosana

3.1 Pirms lietosanas

a. Parbaudiet izstraddjumu, apskatot, vai nav redzamu bojdjumu vai asu malu,
ko varétu but izraisijusi nomesana vai iedarbiba glabasanas laika.

b. Nodrosiniet, lai izstraddjums bUtu pareizi nofirts, dezinficéts un noslaucits sauss
pirms katras lietoSanas.
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3.2 lestafisana

a. Piestipriniet  pacientu  parvietosanas  plaksni  pie  kirurgiskd  galda,

piesprauzot |apstinas pie starplikam, kas atrodas starp galda virsmu un sliedi.

2. aftéls

b. Pirms jebkadas slodzes novietoSanas uz ierices parliecinieties, vai abas Iapstinas

ir nostiprinatas pie kirurgiska galda.

3. attéls

3.3 lerices vadiklas un indikatori

Sis ierfices vadiklas un indikatori ir apraksfiti iestatisanas instrukcijas.

Document Number: 80028305 187. lpp. Issue Date: 24 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/Mav3pnoyT.html

INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

3.4 Glabasanas, rikosanas un nonemsanas instrukcijas

3.4.1 Glabasana un rikosanas

Izstraddjums ir jaglabad fird un drosa vidé, lai izvairitos no izstraddjuma bojajumiem.
Skatiet glabasanas specifikacijas sadald “lzstradajuma specifikacijas”.

3.4.2 Nonemsanas instrukcijas

Nonemiet pacientu parvietosanas plaksni no kirurgijas galda, atbrivojot lapstinas no

starplikam, kas atrodas starp galda virsmu un sliedi.

3.5 Problému novérsanas celvedis

Sai ierficei nav problému novérianas celveza. Lai sanemtu tehnisko atbalstu,

ierices lietotajam vispirms ir jasazinds ar savu piegadataju.
3.6 lerices apkope

Parliecinieties, ka visas etiketes ir piestiprinatas un izlasamas. Nomainiet etiketes
pEec nepieciesamibas, izmantojot plastmasas skrapi etiketes nonemsanai.
Izmantojiet spirtd samitrinatu dranu, lai nonemtu Imes atliekas.

Jaiericei javeic remonts vai ta janomaina, sazinieties ar Allen Medical Systems,

Inc., izmantojot informaciju, kas sniegta kontaktinformacijas sadala (1.3.).

4 Piesardzibas pasakumi drosibai un vispadriga informacija

4.1 Vispangi drosibas bridinGjumi un bistamibas pazinojumi

& BRIDINAJUMS.

a. Neizmantojiet izstraddjumu, ja tam ir redzami bojgjumi.

b. Pirms ierices lietoSanas, ludzu, izlasiet Sis instrukcijas par aprikojuma iestatisanu un
lietoSanu. lepazistieties ar izstraddjumu pirms ta lietoSanas pacientam.

c. Lainovérstu pacienta un/vai lietotdja tfraumésanu un/vai aprikojuma bojajumus,
pirms lietoSanas parbaudiet, vai iefices un operdciju galda sanu sliedes nav
bojatas vai nolietotas. Neizmmantojiet ierici, ja ir redzams bojdjums, trukst detalu vai
ta nedarbojas, ka paredzets.

d. Lai nepielautu pacienta un/vai lietotdja tfraumas un/vai aprikojuma bojdjumus,
parbaudiet, vai ierices stiprinasanas skavas pilniba pieskaras galda sanu sliedém
un stingri turas vietd. Parbaudiet fiksacijas mehanismu, lai nodrosinatu,
ka nenotiek izkustésanads, pacelot vai stumjot.
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A BISTAMIBAS PAZINOJUMS.

Neparsniedziet droSo darba slodzi, kas noradita izstradajuma specifikaciju tabula.

4.2 lzstradajuma specifikacijas

Mehaniskas specifikacijas Apraksts
Izstradajuma izméri Apmeram 52 .cm x 94,6 cm
(20 ?/16 collas x 37 "4 collas)
Materidls NerUso3ais térauds, Lectrolite Duotone
lerices droSa darba slodze 136 kg (300 marc)
Visas ierices kopé€jais svars 2,3 kg (5 marc)

Glabasanas specifikacijas Apraksts

Glabasanas temperattra No -29° C lidz +60° C

Glabasanas relafiva mitruma diapazons | 15-85%

Darba temperatira Stierice ir paredzéta lietosanai kontroléta
Darba relafivd mitfruma diapazons operdciju zales vidé.

Elekiriskas specifikacijas Apraksts

Programmatiras specifikacijas Apraksts
Saderibas specifikacijas Apraksts
ParvietoSanas plaksne Transfer Board ir ] ]
_ ) Steris 4085 un 5085 galdiem
saderiga ar:

Piezime. Skatiet ieprieks tabuld minétajiem izsfradajumiem atbilstoso lietoSanas instrukciju.

4.3 Sterilizacijas instrukcijas
lerici nav paredzéets sterilizét.

4.4 Tinsanas un dezinfekcijas instrukcijas

A BRIDINAJUMS.

e lerices finsanai neizmantojiet balinatdju vai idzeklus, kas satur balinatdju. Var rasties
frauma vai aprikojuma bojajums.
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e Péc kafras lietoSanas reizes nofiriet ierci ar spirtu saturosam salvetem.

e Neievietojiet ierici Gdenl. Aprikojums var tikt sabojats.

e Izmantojiet dranu un ceturtéjd amonija dezinfekcijas/finsanas skidumu, lai firtu un
dezinficétu ierici.

e |zZlasiet un ieverojiet razotdja ieteikumus par zema imena dezinfekciju.

e |Zlasiet un ievérojiet finsSanas idzekla instrukcijas. leverojiet piesardzibu vietas,
kur mehanisma var ieklut skidrums.

e Noslaukiet ienci ar firu, sausu dranu.

e Pirmsierices uzglabasanas vai lietoSanas parliecinieties, ka ta ir sausa.

if BISTAMIBAS PAZINOJUMS. NEIEMERCIET PALIKTNUS NEKADA SKIDRUMA
BISTAMIBAS PAZINOJUMS. PALIKTNIEM NEIZMANTOJIET BALINATAJU VAI FENOLA
SAVIENOJUMUS

5 Piemeérojamo standartu saraksts

SI Nr. Standarti Apraksts

Mediciniskds ierices. 1. dala: Medicinisko iencu
izmantojamibas inzenierija

Mediciniskds ierices. Riska parvaldibas
pielietojums mediciniskajam iericem.
Mediciniskds ierices razotaja sniegta
informacija

Mediciniskds ierices. Medicinisko iericu etikesu
4. EN ISO 15223-1 simboli, markésana un pavadinformacija.

1. dala: Visparngads prasibas

Medicinisko iefi¢u biologiskais novertéjums.

5. ENISO 10993-1 1. dala: Novertéjums un testésana riska
parvaldibas procesa

Mediciniskas elektroiekartas. 2-46. dala: lpasas
6. IEC 60601-2-46 drosibas prasibas attiecibd uz pamatdrosumu
un bUtisko veiktspéju operaciju galdiem
Starptautiskie drosa tranzita asociacijas

1 | EN62366-1

2. ENISO 14971

3 | EN104]

ISTA . . - .

7. standarti iepakojuma 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 [1i] pd etikettene er ment for & vise n&r man ma se i
bruksanvisningen.

« Teknikkene som er angitt i denne hdndboken, er bare forslag fra
produsenten. Det endelige ansvaret for pasientbehandlingen
i sammenheng med denne enheten tilfaller behandlende lege.

« Du ma 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 til produsenten og vedkommende myndighet som er oppgitt i
dette dokumentet.
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Innholdsfortegnelse

Transfer Board, C-MAX (P686900105)
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1 Generell informasjon

AMATECH Corporation er et datterselskap av Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), en ledende
global produsent og leverandgr av medisinsk teknologi og relaterte tjenester for
helsevernindustrien. Som en markedsleder innen pasientposisjonering jobber vi for &
forbedre pasientresultater og sikkerhet for medhjelpere, samtidig som vi forbedrer vére
kunders effektivitet. Inspirasjonen vér kommer fra & levere innovative lgsninger for & lase
de mest presserende behovene til kundene vare. Vi fordyper oss i verdenen fil kundene
vare for & mgte behovene og de daglige utfordringene i miliget deres. Uansett om det
er & utvikle en lgsning for & hdndtere utfordringer ved pasientposisjonering eller
opprette et system for & tiloy sikker og effektiv tilgang for det kirurgiske teamet, er vi

forpliktet til & levere produkter med enestGende verdi og kvalitet.

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,
elekfronisk eller mekanisk, herunder fotokopiering, opptak eller med et
gjenopprettingssystem for informasjon, uten skriftlig fillatelse fra Allen Medical
Systems, Inc. (Allen Medical).

Informasjonen i denne h&ndboken er konfidensiell og md ikke gjeres kjent for
tredjepart uten skriftlig forh&dndssamtykke fra Allen Medical.

1.2 Varemerker:

Informasjon om varemerke finnes p&

www.allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Produktet kan vcere dekket av én eller flere patenter. Se oversikten pd&

www.hill-rom.com/patents for eventuelle patenter.
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1.3 Kontaktinformasjon:

Hvis du har klager eller gnsker bestilingsinformasjon, tar du kontakt med
leverandgren og henviser ftil katalogen. Alle endringer, oppgraderinger eller
reparasjoner ma utfgres av en autorisert spesialist.

1.4 Overveielser for sikkerhet:

1.4.1 Varsel for sikkerhetsrisikosymbol:

MA IKKE BRUKES HVIS PRODUKTET HAR SYNLIGE TEGN PA SKADE
OG NEDBRYTNING AV MATERIALET.

1.4.2 Merknad for feilbruk av utstyr:
lkke bruk produktet hvis pakken er skadet eller utilsiktet Gpnet fer 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
ved bruk av kontaktinformasjonen som er oppgitt i avsnitt 1.3 i denne
bruksanvisningen, og fil vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren

og/eller pasienten er basert.

Merknad: Se brukerh&ndboken for operasjonsbordet fra produsenten for informasjon
om bruk av bordet. Overhold alltid vektbegrensingene fra

operasjonsbordprodusenten.

& VEKTBEGRENSNINGENE FOR OPERASJONSBORDET MA UNDER INGEN
OMSTENDIGHETER OVERSKRIDES

144 Sikker kassering:

Kunder skal felge alle fgderale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover og
forskrifter som gjelder for sikker avhending av medisinsk utstyr og tilbeher.

Hvis du er i tvil, m& brukeren av enheten ferst ta kontakt med leverandgren for
veiledning ang&ende protokoller for sikker kassering.
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1.5 Betjening av systemet:

1.5.1 Anvendbare symboler:

Det brukte

symbolet

Beskrivelse

Referanse

MD

Indikerer at enheten er en medisinsk enhet

MDR 2017/745

Indikerer produsenten av den medisinske

ENISO 15223-1
enheten
Indikerer produsentens serienummer.
Serienummeret for enheten er kodet som
TYYWWSSSSSSS.
e YY indikerer produksjonsar, det vil si
SN 1018WWSSSSSSS, der 18 representerer EN ISO 15223-1
aret 2018.
e  WW indikerer nummeret pd
produksjonsuken per en standardkalender.
(Ledende nuller er inkludert.)
o SSSSSSS er et sekvensielt, unikt nummer.
Indikerer Global Trade Item Number til den 21 CFR 830

medisinske enheten

MDR 2017/745

Indikerer datoen for ndr den medisinske

& enheten ble produsert ENISO 152231
Angir produsentens partikode ved bruk av den

LOT nglongke do.’r?en aaddd, der aa angir de to ENISO 15223-1
siste sifrene i aret og ddd angir dagen i aret,
dvs. 4. april 2019 blir vist som 19094.

HEF Indikerer produsentens katalognummer EN ISO 15223-1
Angir at brukeren ma sjekke bruksanvisningen
for viktig forsiktighetsinformasjon, slik som ENISO 15223-1
advarsler og forholdsregler

\@/ Indikerer at enheten ikke inneholder EN ISO 15223-]

naturgummi eller tgrket naturgummilateks
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EC |REP Indikerer den autoriserte representanten i EU EN ISO 15223-1

C € | rommies s | vori7i7a

& Indikerer en advarsel IEC 60601-1

EE Skal vise nér du md lese bruksanvisningen EN ISO 159931
for bruk

1.5.2

Beregnet bruker: Kirurger, sykepleiere, leger og kirurgisk helsepersonell som er
involvert i den beregnede prosedyren for enheten. lkke beregnet pd ikke-
fagpersoner.

Beregnede bruker- og pasientgrupper:

Beregnede populasjoner:

Denne enheten er ment & brukes med pasienter som ikke overskrider vekten for sikker
arbeidsbelastning som er angitt i produktspesifikasjonen, avsnitt 4.2

1.5.3

C

Samsvarer med forskrifter for medisinsk utstyr:

Detfte produktet er en ikke-invasiv, medisinsk enhet i klasse |I.

Dette systemet er CE-merket i henhold til vedlegg VI, regel 1,
av forordningen for medisinsk utstyr (FORORDNING (EU) 2017/745)

1.6 EMC-hensyn:

Dette er ikke en elektromekanisk enhet. Derfor er EMC-erklceringer ikke

anvendbare.

1.7 EU-autorisert representant:

EC |REP HILL-ROM SAS
B.P. 14 -7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANKRIKE
TIf: +33 (0)2 97 50 92 12
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1.8 Produksjonsinformasjon:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORD-AMERIKA)

+1 978-266-4200 (INTERNASJONALT)

2 System

2.1 Identifikasjon for systemkomponenter:

Figur 1
2.2 Produktkode og -beskrivelse:

P686900105 — Transfer Board, C-MAX

2.3 Liste over tilbeher og forbrukerkomponenter til bordet:

Den fglgende listen er tilbehar og komponenter som kan brukes med denne

enheten.
Navnet pa tilbehgret Produkinummer
lkke anvendbar lkke anvendbar
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Navnet pa forbruksmateriell Produkinummer

lkke anvendbar lkke anvendbar

Merknad: Sjekk den filsvarende bruksanvisningen for de produktene som er nevnt i
tabellen ovenfor.

2.4 Indikasjon for bruk:

Transfer Board brukes i en rekke kirurgiske prosedyrer, inkludert, men ikke begrenset
til gynekologi, urologi, laparoskopi, generell kirurgi og robotkirurgi. Disse enhetene
kan brukes med en bred pasientpopulasjon etter medhjelperens eller institusjonens
skjgnn.

2.5 Tiltenkt bruk:

Transfer Board er utformet for & stette pasientens ben under overfering Hil
operasjonsbordet i en rekke kirurgiske prosedyrer, inkludert, men ikke begrenset fil
gynekologi, urologi, laparoskopi, generell kirurgi og robotkirurgi. Disse enhetene er
ment & brukes av helsepersonell p& operasjonssalen.

3 Oppsett og bruk for utstyr:
3.1 Fer bruk:

a. Konftroller produktet og sjekk for synlige skader eller skarpe kanter som kan veere
forérsaket av et fall eller stgt under lagring.

b. Kontroller at produktet er ordentlig rengjort og desinfisert og at det er terket
fullstendig fer hver bruk.
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3.2 Oppsett:

a. Fest Patient Transfer Board til operasjonsbordet ved & klipse bladene pd

skilleelementene som befinner seg mellom bordoverflaten og skinnen.

Figur 2

b. Serg for at begge bladene er festet til operasjonsbordet fagr enheten belastes.

3.3 Enhetskontroller og indikatorer:

Kontroller og indikatorer p&d denne enheten er beskrevet i instruksjonene for

oppsett.
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3.4 Instruksjoner for lagring, hdndtering og fjerning:

3.4.1 Lagring og handtering:

Produktet mé lagres i et rent og trygt milig for & fornindre skade pd produktet.
Se lagringsspesifikasjoner under seksjonen for produktspesifikasjon.

3.4.2 Instruksjon for fjerning:
Fiern Patient Transfer Board fra operasjonsbordet ved & lgsne bladene pd

skilleelementene som befinner seg mellom bordoverflaten og skinnen.

3.5 Veiledning for feilsgking:

Denne enheten har ikke en veiledning for feilsgking. For teknisk stgtte md bruker av

enheten fgrst ta kontakt med sin leverander.

3.6 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.

Ta kontakt med Allen Medical Systems, Inc., hvis du frenger & reparere eller
erstatte enheten ved hjelp av informasjonen i avsnittet om kontaktinformasjon,
avsnitt 1.3.

4 Sikkerhetsregler og generell informasjon:

4.1 Generelle sikkerhetsadvarsler og forsiktighetsregler:

& ADVARSEL:

a. Skalikke brukes hvis produktet har synlig skade.

Fer du bruker denne enheten, m& du lese instruksjonene for oppsett og bruk av

utstyret. Gjer deg kjent med produktet fgr det brukes pd en pasient.

c. For & hindre skade pd pasienten og/eller brukeren, og/eller skade p& utstyret,
mad du undersgke 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.

d. For & hindre skade pd pasienten og/eller brukeren, og/eller skade p& utstyret,
md& du kontrollere at festeklemmene pd& enheten er helt i kontakt med
sideskinnene pd bordet, og at de er godt festet. Test IGsemekanismen for & sikre
at det ikke er noen bevegelse ndr bordet heves eller skyves.

o
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A FORSIKTIG:

Ikke overskrid den sikre arbeidsbelastningen vist i tabellen for produktspesifikasjoner

4.2 Produkispesifikasjoner:

Mekaniske spesifikasjoner Beskrivelse

Produktmdll Omtrent 52 cmx 94,6 cm (20 9/16" x 37 V4")
Materiale Rustfritt stél, Lectrolite Duotone
Sikker arbeidsbelastning p& enheten 136 kg (300 Ibs)
Total vekt for hele enheten 2,3 kg (5 lbs)
Lagringsspesifikasjoner Beskrivelse
Temperatur ved oppbevaring —29 il 60 °C
Relativt fuktighetsomrdde, lagring 151i185%
Driftstemperatur Denne enheten er ment & brukes i et kontrollert
Relativt fuktighetsomréde, operasjon miljg i et operasjonsrom.

Elekiriske spesifikasjoner Beskrivelse

lkke anvendbar. lkke anvendbar.

~ Programvarespesifikasjoner = Beskrivelse ===

lkke anvendbar. Ikke anvendbar.

Kompatibilitetsspesifikasjoner Beskrivelse

Transfer Board er kompatibelt med: Steris 4085- og 5085-bord

Merknad: Sjekk den filsvarende bruksanvisningen for de produktene som er nevnt i
fabellen ovenfor.

4.3 Steriliseringsinstruksjoner:
Denne enheten er ikke beregnet pd & steriliseres.

4.4 Instruksjon for rengjering og desinfisering:

A ADVARSEL:

e Ikke bruk blekemidler eller produkter som inneholder blekemiddel, til & rengjere
enheten. Skade pd personer eller utstyr kan oppstd ved bevegelse.
e Rengjor apparatet med alkoholbaserte tarkeservietter etter hver bruk.
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e lkke legg enhetenivann. Utstyret kan bli skadet.

e Bruk en klut og en kvaterncer ammoniumbasert desinfeksjons-/rengjeringslasning for
A rengjere og desinfisere utstyret.

e Lesog felg produsentens anbefaling for desinfeksjon.

e Les og felg instruksjonene for rengjaringsproduktet. Veer forsiktig p& omrdder hvor
vaeske kan komme inn i mekanismen.

e Tork enheten med en ren, tarr klut.

e Konftroller at enheten er terr for du lagrer den eller bruker den igjen.

ff FORSIKTIG: IKKE LEGG PUTENE | VASKE
FORSIKTIG: IKKE BRUK BLEKEMIDLER ELLER FENOLER PA PUTENE

5 Oversikt over anvendbare standarder:

Serienr. Standarder Beskrivelse

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

Information supplied by the manufacturer of
medical devices

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

Biological evaluation of medical devices - Part
5. ENISO 10993-1 1: Evaluation and testing within a risk
management process

Medical electrical equipment - Part 2-46:

6. IEC 60601-2-46 Particular requirements for the basic safety
and essential performance of operating tables
International Safe Transit Association standards
for package testing

1| EN62366-1

2. EN ISO 14971

3 | EN1041-1

4 | ENISO 15223-1

7| ISTA
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WAINE UWAGI

Przed zastosowaniem tego wyrobu oraz innych urzgdzen
medycznych v pacjenta zaleca sie przeczytanie Instrukcji obstugi
i zapoznanie sie z produkitem.

« Przed uzyciem niniejszego wyrobu u pacjenta nalezy przeczytac i zrozumiec
wszystkie ostrzezenia zawarte w niniejszej instrukcji i umieszczone na
etykietach produktu.

«  Symbol A ma na celu ostrzezenie uzytkownika o waznych procedurach
lub instrukcjach bezpieczenstwa dotyczgcych uzytkowania tego wyrobu.

Symbol E@ na etykietach informuje o koniecznosci zapoznania sie z
instrukcjg 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.

«  Wyrdéb moze byc¢ obstugiwany wytgcznie przez przeszkolony personel.

« Wszelkie modyfikacje, modernizacje i naprawy muszg byc
przeprowadzane przez upowaznionego specjaliste.

« Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje, dlatego nalezy |g
zachowac.

- Wszelkie powazne wypadki, ktére wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi wymienionemu w tym
dokumencie.
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Transfer Board, C-MAX (P686900105)
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1 Informacje ogodlne

Firma AMATECH Corporation jest spotkq zalezng Allen Medical Systems, Inc., ktora jest
spotkq zaleznqg firmy Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), wiodgcego $wiatowego producenta
i dostawcy technologii medycznych oraz ustug pokrewnych dla branzy ochrony
zdrowia. Jako lidera w dziedzinie pozycjonowania pacjentdw interesuje nas poprawa
wynikdw uzyskiwanych u pacjentdw 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 naszq prace, aby lepigj sprostac potrzebom i
codziennym wyzwaniom zwigzanym ze Srodowiskiem pacjentdw. Niezaleznie od
tego, czy opracowujemy rozwigzanie pozwalajgce sprosta¢ wyzwaniom zwigzanym
Z pozycjonowaniem pacjentdw, czy tez tworzymy system zapewniajgcy bezpieczny i
skuteczny dostep chirurgiczny dla zespotu operacyjnego, zalezy nam na dostarczeniu

produktéw o wyjgtkowej wartosci i jakosci.

1.1 Informacja o prawach autorskich:

Wersja

© 2019 Allen Medical Systems Inc. WSZELKIE PRAWA ZASTRZEZONE.

Zadna cze$¢ niniejszego tekstu nie moze by¢é powielana ani przekazywana w
jakiejkolwiek formie ani w jakikolwiek sposdb, elektronicznie ani mechanicznie, w tym
poprzez fotokopiowanie, nagrywanie, ani przez jakikolwiek system informacji lub
wyszukiwania bez pisemnej zgody firmy Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
Informacje zawarte w niniejszym podreczniku sg poufne i nie mogg byc¢ ujawniane
stronom trzecim bez wczesniejszego uzyskania pisemnej zgody firmy Allen Medical.

1.2 ZInakitowarowe:

Informacje o znakach towarowych mozna znalezé na stronie

www.allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Produkt moze by¢ chroniony co najmniej jednym patentem. Informacije na temat

patentdw mozna znalez¢ na stronie www.hill-rom.com/patents.
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1.3 Dane do kontaktu:

Aby uzyskac¢ informacje na temat reklamaciji lub zamodwien, nalezy skontaktowac
sie z dostawcq i zapoznac z katalogiem. Wszelkie modyfikacje, modernizacje i
naprawy muszqg byc¢ przeprowadzane przez upowaznionego specjaliste.

1.4 Uwagi dotyczqce bezpieczenstwa:

1.4.1 Informacja o symbolu zagrozenia dla bezpieczenstwa:

NIE UZYWAC, JESLI PRODUKT MA WIDOCZNE USZKODZENIA | JESLI
DOSZLO DO POGORSZENIA JAKOSCI MATERIALU, Z KTOREGO
ZOSTAL WYKONANY.

1.4.2 Informacja dotyczgca nieprawidtowego uzytkowania sprzetu:

Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo
otwarte przed uzyciem.

Wszelkie modyfikacje, modernizacje i naprawy muszg 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
producentowi, korzystajgc z danych kontaktowych podanych w rozdziale 1.3
niniejszej instrukcji obstugi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Uwaga: Instrukcje obstugi zawiera podrecznik uzytkownika stotu operacyjnego
dostarczany przez jego producenta. Nalezy zawsze sprawdzaé maksymalne
obcigzenie stotu operacyjnego danego producenta.

& NIGDY NIE PRZEKRACZAC DOPUSICZALNEGO OBCIAZENIA STOLU NA
SALI OPERACYJNEJ.

144 Bezpieczna utylizacja:

Klienci muszg przestrzega¢ wszystkich przepiséw  krajowych, wojewddzkich,
regionalnych i/lub lokalnych w zakresie bezpiecznej utylizaciji wyrobow i akcesoriow
medycznych.

W razie wagtpliwosci uzytkownicy wyrobu powinni najpierw skontaktowac sie
z dostawcaq, ktory udzieli wskazodwek dotyczgcych bezpiecznego usuwania.
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1.5 Obstuga systemu:

1.5.1 Odpowiednie symbole:

Uzyty symbol

MD

Opis

Oznacza, ze wyrdb jest wyrobem medycznym.

Odniesienie

MDR 2017/745

GTINI

d Oznacza producenta wyrobu medycznego. PN-ENISO
15223-1
Oznacza numer seryjny producenta. Numer
seryjny wyrobu jest zakodowany jako
TRRTTSSSSSSS.
e RR oznacza rok produkciji, tj. 118TTSSSSSSS,
SN gdzie 18 oznacza 2018 . PN-EN ISO
e TT oznacza numer tygodnia produkcji w 15223-1
standardowym kalendarzu. (Zawiera zera
poczgtkowe).
e SSSSSSS jest unikalnym numerem kolejnym
(sekwencyjnym).
Oznacza globalny numer jednostki handlowej 21 CER 830

(ang. Global Trade Item Number) wyrobu
medycznego.

MDR 2017/745

gumy ani suchej naturalnej gumy lateksowe.

& Oznacza date produkciji wyrobu medycznego. TSNQ_EE_I]SO
Oznacza kod partii producenta z uzyciem daty
julianskiej rrddd, gdzie r wskazuje dwie ostatnie
. ; L PN-EN ISO
LOT cyfry roku, a ddd wskazuje kolejny dzien roku,
T . . . 15223-1
np. 4 kwietnia 2019 r. zostanie zapisany jako
19094.
PN-EN ISO
HEF Oznacza numer katalogowy producenta. 159931
Oznacza, ze uzytkownik musi zapoznac sie z
instrukcjg obstugi, aby uzyska¢ wazne PN-EN ISO
przestrogi, takie jak informacje ostrzegawcze i 15223-1
Srodki ostroznosci
\@/ Oznacza, ze wyrdb nie zawiera naturalnej EN ISO 15223-]
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Oznacza autoryzowanego przedstawiciela we | PN-EN ISO

EC |REP Wspdlnocie Europejskie;. 15223-1
Oznacza, ze wyréb medyczny jest zgodny Z
c € ROZPORZADZENIEM (UE) 2017/745. MDR 2017/745

& Oznacza ostrzezenie. PN-IEC 60601-1

Informuje o koniecznosci zapoznania sie z PN-EN ISO
instrukcjg obstugi 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 pacjentdw o masie ciata
nieprzekraczajgcej bezpiecznego obcigzenia roboczego okreSlonego w punkcie 4.2
specyfikacji produktu.

1.5.3 Zgodnos¢ z przepisami dotyczgcymi wyrobéw medycznych:
Ten produkt jest nieinwazyjnym wyrobem medycznym klasy l. Ten
c € system jest oznaczony znakiem CE zgodnie zregutqg 1 Zatgcznika VIl do
przepisow dotyczgcych wyrobdw medycznych (ROZPORZADZENIE (UE)
2017/745)

1.6 Uwagi dotyczgce EMC:

Nie jest to wyréb elekfromechaniczny. Z tego wzgledu deklaracje EMC nie

obowiqgzuja.
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1.7 Avutoryzowany przedstawiciel w WE:

EC |REP HILL-ROM SAS

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

TEL.: +33 (0)2 97 5092 12

1.8 Informacje dotyczqgce produkcii:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA

800-433-5774 (AMERYKA POENOCNA)
+1 978-266-4200 (INNE KRAJE)

2 System

2.1 Identyfikacja podzespotéow systemu:

Rysunek 1

2.2 Kod i opis produktu:

P686900105 — Transfer Board, C-MAX

2.3 Tabela zawierajgca wykaz akcesoridow i materiatéw eksploatacyjnych:

Ponizszy wykaz zawiera akcesoria i elementy, ktére mogq by¢ uzywane z tym

wyrobem.
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Nazwa akcesorium Numer produktu

Nie dotyczy Nie dotyczy

Nazwa materiatu eksploatacyjnego Numer produktu

Nie dotyczy Nie dotyczy

Uwaga: Informacje na temat produktow wymienionych w powyzszej tabeli mozna
znalez¢ w odpowiednigj instrukcji obstugi.

2.4 Wskazanie do stosowania:

Transfer Board jest stosowana w réznych zabiegach chirurgicznych, w tym m.in. w
ginekologii, urologii, zabiegach laparoskopowych, chirurgii ogdlnej oraz podczas
zabiegdéw chirurgicznych z wykorzystaniem robotdw. Urzgdzenia te mogqg byc¢
uzywane u pacjentow réznego typu zgodnie z decyzjq opiekuna lub placowki.

2.5 Przeznaczenie:

Transfer Board jest przeznaczona do podtrzymywania ndg pacjenta w trakcie
przenoszenia na stot operacyjny w przypadku roznych zabiegow chirurgicznych, w
tym m.in. w ginekologii, urologii, zabiegach laparoskopowych, chirurgii ogdlnej oraz
podczas zabiegdw chirurgicznych z wykorzystaniem robotéw. Wyroby te sg
przeznaczone do uzytku przez personel medyczny w sali operacyjne;j.

3 Konfiguracja i uzytkowanie sprzetu:
3.1 Przed uzyciem:

a. Sprawdzi¢ produkt pod kgtem widocznych uszkodzenh lub ostrych krawedz,
ktére 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.
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3.2 Konfiguracja:

a. Zamocowac Patient Transfer Board do stotu operacyjnego przez przypiecie

ptaskich czesci do przektadek znajdujacych sie miedzy blatem stotu a szynami.

Rysunek 2

b. Przed obcigzeniem stotu operacyjnego sprawdzi¢, czy obie ptaskie czesci sq

do niego przymocowane.

Rysunek 3

3.3 Elementy sterujqce i wskazniki wyrobu:

Elementy sterujgce i wskazniki tego wyrobu sg opisane w instrukcji konfiguracii.
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3.4 Instrukcja przechowywania, obstugi i usuwania:

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 punkcie
wSpecyfikacja produktu”.

3.4.2 Instrukcja dotyczgca usuwania:
Zdjg¢ Patient Transfer Board ze stotu operacyjnego, odczepiajgc topatki od

przektadek znajdujgcych sie miedzy blatem stotu a szyng.

3.5 Przewodnik dotyczqgcy rozwigzywania problemoéw:

Dla tego wyrobu nie opracowano przewodnika dotyczgcego rozwigzywania
problemdw. W celu uzyskania pomocy technicznej uzytkownik wyrobu powinien

najpierw skontaktowac sie z dostawca.

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 pomocq chusteczki nasgczonej
alkoholem.

W razie koniecznosci naprawy lub wymiany wyrobu nalezy skontaktowac sie z
firmg Allen Medical Systems, korzystajgc z informacji podanych w punkcie ,,Dane
do kontaktu” (1.3).

4 Srodki ostroznosci dotyczgce bezpieczenstwa i informacje ogéine:

4.1 Ogodlne ostrzezenia i przestrogi dotyczqce bezpieczenstwa:

& OSTRZEZENIE:

d. Nie wolno uzywac¢ produktu w przypadku widocznego uszkodzenia.

b. Przed przystgpieniem do korzystania z wyrobu nalezy zapoznac sie z jego
instrukcjg obstugi. Przed zastosowaniem produktu u pacjenta nalezy zapoznac
sie z jego obstugq.

c. Aby unikng¢ obrazen ciata pacjenta i/lub uzytkownika oraz uszkodzenia sprzetu,
nalezy sprawdzi¢ urzqdzenie i szyny boczne stotu chirurgicznego pod kgtem
uszkodzen i zuzycia. Nie nalezy uzywac wyrobu, jesli widoczne sqg uszkodzenia,
brakujgce czesci lub jesli nie dziata on zgodnie z oczekiwaniami.
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d. Aby unikng¢ obrazen ciata pacjenta i/lub uzytkownika oraz uszkodzenia sprzetu,
nalezy sprawdzi¢, czy klamry mocujgce urzgdzenie catkowicie przylegajg do szyn
bocznych stotu i sg odpowiednio zamocowane. Nalezy sprawdzi¢ mechanizm
blokujgcy, aby podczas podnoszenia bgdz nacisku nie  nastgpito
przemieszczenie.

A PRZESTROGA:

Nie wolno przekraczac¢ dopuszczalnego obcigzenia roboczego podanego w tabeli

specyfikacji produktu.

4.2 Specyfikacja produktu:

Specyfikacja mechaniczna Opis

Wymiary produktu Ok.52cmx 94,6 cm (20 9/16" x 37 4")

Materiat Stal nierdzewna, Lectrolite Duotone
Bezpieczne obcigzenie robocze wyrobu | 134 kg (300 Ibs)

Catkowita masa kompletnego wyrobu | 2,3 kg (5 Ibs)

Specyfikacja przechowywania Opis

Temperatura podczas przechowywania | od -29°C do +60eC

Zakres wilgotnosci wzglednej podczas
przechowywania

Temperatura podczas pracy

Zakres wilgotnosci wzglednej podczas
pracy

od 15% do 85%

Ten wyrdb jest przeznaczony do pracy w
kontrolowanym srodowisku sali operacyjne;.

Specyfikacja elektryczna Opis

Nie dotyczy. Nie dotyczy.

Specyfikacja oprogramowania Opis

Nie dotyczy. Nie dotyczy.

Specyfikacja zgodnosci Opis

Wyréb Transfer Board jest zgodny z: Stoty Steris 4085 i 5085

Uwaga: Informacje na temat produktdw wymienionych w powyzszej tabeli mozna
znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi.
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4.3 Instrukcja dotyczqgca sterylizaciji:

Ten wyrdb nie jest przeznaczony do sterylizacii.

4.4 Instrukcje dotyczqce czyszczenia i dezynfekciji:

A OSTRZEZENIE:

A

Do czyszczenia wyrobu nie wolno uzywac wybielaczy ani produktow
zawierajgcych wybielacz. Moze dojs¢ do obrazen ciata lub uszkodzenia sprzetu.
Po kazdym uzyciu nalezy wyczysci¢ wyrdb za pomocq chusteczek nasgczonych
alkoholem.

Nie umieszczac wyrobu w wodzie. Moze dojs¢ do uszkodzenia sprzetu.

Do czyszczenia i dezynfekcji wyrobu nalezy uzywac szmaitki i roztworu
dezynfekujgcego/czyszczgcego zawierajgcego czwartorzedowe zwigzki
amoniowe.

Nalezy przeczytac¢ zalecenia producenta dotyczgce dezynfekcii niskiego poziomu
i przestrzegac ich.

Nalezy przeczytac instrukcje dotyczqgce srodka czyszczgcego i przestrzegac ich.
Zachowac ostrozno$¢ w miejscach, w ktérych ptyn moze dostac sie do
mechanizmu.

Wytrze¢ wyrob czystq, suchg szmatkg.

Przed schowaniem lub ponownym uzyciem wyrobu nalezy upewnic sie, ze jest on
suchy.

PRZESTROGA: NIE WOLNO ZANURZAC ELEKTROD W PLYNACH.
PRZESTROGA: DO CZYSZCZENIA PODKtADEK NIE WOLNO UZYWAC WYBIELACZY
ANI POCHODNYCH FENOLU.
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5 Wykaz stosownych norm:

Nr Normy Opis
Wyroby medyczne — Cze$¢ 1: Zastosowanie
1. PN-EN 62366-1 inzynierii uzytecznosSci do wyrobow
medycznych
Wyroby medyczne — Zastosowanie
2. PN-EN ISO 14971 zarzgdzania ryzykiem do wyrobow
medycznych

InNformacje dostarczane przez wytworce
wyrobéw medycznych

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania
na etykietach wyrobdw medycznych, wich
oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne
Biologiczna ocena wyrobéw medycznych —
5. PN-ENISO 10993-1 Czes¢ 1: Ocena i badania w procesie
zarzgdzania ryzykiem

Medyczne urzgdzenia elektryczne —

Czesc¢ 246: Wymagania szczegotowe

3| PN-EN 1041

4. PN-EN ISO 15223-1

6. PN-EN IEC 60601-2-46 dotyczqce bezpieczenstwa podstawowego
oraz funkcjonowania zasadniczego stotow
operacyjnych

. ISTA Normy organizacji International Safe Transit

Association 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 utilizacao
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 utilizador para procedimentos
importantes ou instrucoes de seguranca relacionados com a utilizagcdo
deste dispositivo.

O simbolo EE nos rotulos indica que deve consultar o manual de
utilizacdo para proceder & utilizacdo do produto.

« As técnicas 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 modificacdes, atualizacdes ou reparacdes tém de ser efetuadas
por um especialista autorizado.

«  Mantenha este manual disponivel para referéncia futura.

« Qualquer 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 AMATECH Corporation é uma subsididaria da Allen Medical Systems, Inc., que, por
sua vez, € uma subsididria da Hill-FRom, 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 s
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 o 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.

1.1 Aviso de direitos de autor:

Revisdao

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TODOS OS DIREITOS RESERVADOS.

E proibida a reproducdo ou transmissdo deste texto através de qualquer forma ou
meio, eletrébnico ou mecdanico, incluindo fotocdpias, gravacdo ou através de
qualguer sistema de informacdo ou recuperacdo, sem a autorizacdo por escrito
da Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

As informacdes confidas neste manual sdo confidenciais e ndo podem ser
divulgadas a terceiros sem autorizacdo prévia por escrito da Allen Medical.

1.2 Marcas comerciais:

As informacdes sobre marcas comerciais encontram-se em

www.allenmedical.com/pages/terms-conditions.

O produto pode estar abrangido por uma ou mais patentes. Consulte a lista em

www.hill-rom.com/patents para quaisquer patentes.
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1.3 Detalhes de contacto:

Parareclamacdes ou informacdes sobre encomendas, contacte o seu fornecedor
e consulte o catdlogo. Todas as modificacdes, atualizacdes ou reparacdes tém
de ser efetuadas por um especialista autorizado.

1.4 Consideragoes de seguranga:

1.4.1 Aviso do simbolo de perigo de segurancga:

NAO UTILIZE SE O PRODUTO APRESENTAR DANOS VISIVEIS
E DEGRADAGAO DO MATERIAL.

1.4.2 Aviso de utilizagdo indevida do equipamento:

Ndo utilize o produto se a embalagem estiver danificada ou for acidentalmente
aberta antes da utilizagcdo.

Todas as modificacdes, 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 utilizando os detalhes de contacto fornecidos na seccdo 1.3 do
Manual de utilizacdo 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 cirdrgica para obter
instrucdes sobre a sua utilizacdo. Consulte sempre os limites de peso indicados pelo

fabricante da mesa cirlrgica.

A NUNCA EXCEDA A CAPACIDADE DE PESO DA MESA DE BLOCO
OPERATORIO

1.4.4 Eliminagao segura:

Os clientes devem respeitar fodas 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 deve contactar em primeiro lugar
o seu fornecedor para obter orientacdes sobre os protocolos de eliminacdo segura.
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1.5 Utilizagao do sistema:

1.5.1 Simbolos aplicaveis:

Simbolo utilizado

Descricdo

Referéncia

Indica que o dispositivo € um dispositivo
medico

MDR 2017/745

GTINI

u Indica o fabricante do dispositivo médico EN ISO 15223-1
Indica o nUmero de série do fabricante.
O numero de série do dispositivo estd
codificado como 1TYYWWSSSSSSS.
e YYindica o ano de fabrico, ou seja,
SN em 118WWSSSSSSS, 18 representa EN ISO 15223-]
o ano de 2018.
e WW indica o nUmero da semana de
fabrico de acordo com um calenddrio
padrdo. (Zeros d esquerda incluidos.)
e SSSSSSS € um nUumero Unico sequencial.
Indica o nUmero de artigo comercial global 21 CFR 830

do dispositivo médico

MDR 2017/745

-l

Indica a data em que o dispositivo médico foi
fabricado

EN ISO 15223-1

LOT

Indica o cddigo de lote do fabricante
utilizando a data Juliona aaddd, em que 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

REF

Indica o nUmero de catdlogo do fabricante

ENISO 15223-1

Indica a necessidade de o utilizador consultar
o manual de utilizacdo para obter
informacodes preventivas importantes,

fais como avisos e precaucodes

EN ISO 15223-1

A
4

Indica que o dispositivo ndo contém borracha
natural ou l&dtex de borracha natural seca

EN ISO 15223-1
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1.6

1.7

Indica o representante autorizado na

EC |REP Comunidade Europeia EN1SO 152231
Indica que o dispositivo médico estd em

c € conformidade com o REGULAMENTO MDR 2017/745
(UE) 2017/745

& Indica um aviso IEC 60601-1
Indica que deve consultar o manual

E:[E de utilizacdo para proceder a utilizacdo EN ISO 15223-1
do produto

1.5.2 Utilizadores e populagdo de pacientes previstos:

Utilizadores previstos: cirurgioes, enfermeiros, médicos, clinicos e profissionais de
saude 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 No
campo de carga de trabalho segura especificado na seccdo 4.2. de
especificacdes do produto.

1.5.3 Conformidade com os regulamentos relativos a dispositivos médicos:
Este produto é um dispositivo médico de classe | ndo invasivo. Este
c sistema possui marcacdo CE de acordo com a regra 1 do anexo VI
dos regulamentos relativos a dispositivos médicos (REGULAMENTO [UE]
2017/745)

Consideragoes sobre CEM:

Ndo se trata de um dispositivo eletromecdnico. Portanto, as declaracdes sobre

CEM ndo sdo aplicaveis.

Representante autorizado na CE:

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

TEL: +33 (0)2 97 5092 12
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1.8 Informacgodes de fabrico:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (AMERICA DO NORTE)
+1 978-266-4200 (INTERNACIONAL)

2 Sistema

2.1 Identificagdo dos componentes do sistema:

Figura 1
2.2 Codigo e descrigdo do produto:

P686900105 — Transfer Board, C-MAX

2.3 Tabelas de lista de acessérios e de componentes consumiveis:

A seguinte lista apresenta os acessorios e componentes que podem ser utilizados
com este dispositivo.

Nome do acessoério NUmero do produto
Ndo aplicavel Ndo aplicavel
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Nome do consumivel NUmero do produto

Ndo aplicavel Ndo aplicavel

Nota: consulte o manual de utilizacdo correspondente para os produtos
mencionados na tabela acima.

2.4 Indicacoes de utilizagdo:

A Transfer Board € utilizada numa variedade de procedimentos cirdrgicos, incluindo,
entre outros, no dominio da 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 instituicdo determinem
adequado.

2.5 Utilizagao prevista:

A Transfer Board foi concebida para suportar as pernas do paciente durante a
transferéncia para a mesa de bloco operatdério numa variedade de procedimentos
cirdrgicos, incluindo, enfre outros, no dominio da ginecologia, urologia,
laparoscopia, cirurgia geral e robdtica. Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados
por profissionais de salude em ambiente de bloco operatdrio.

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. Certifique-se de que o produto foi devidamente limpo, desinfetado e seco
antes de cada utilizacdo.
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3.2 Configuragao:

a. Para fixar a Patient Transfer Board d mesa cirdrgica, prenda as Idminas nos
espacadores entre o tampo da mesa e a calha.

Figura 2

b. Certifique-se de que ambas as IGminas estdo fixadas d mesa cirdrgica antes
de colocar qualquer carga sobre a unidade.
g5

Figura 3

3.3 Indicadores e controlos do dispositivo:

Os conirolos e indicadores deste dispositivo sdo descrifos nas instrucdes
de configuracdo.

3.4 Instrugcoes de armazenamento, manuseamento e remog¢ao:

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.
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3.4.2 Instru¢coes de remocgado:

Para remover a Patient Transfer Board da mesa cirdrgica, desprenda as Idminas dos
espacadores entre o tampo da mesa e a calha.

3.5 Guia de resolugao 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
o seu fornecedor.

3.6 Manutenc¢ao 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 através das informacdes da seccdo de detalhes

de contacto (1.3).

4 Precaucgoes de seguranc¢a e informagoes gerais:

4.1 Avisos e chamadas de atenc¢ado gerais de seguranga:

& AVISO:

a. Nado 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.

d. Para evitar lesdes no paciente e/ou no utilizador e/ou danos no equipamento,
verifique se as bracadeiras de fixacdo do dispositivo estdo totalmente em
contacto com as calhas laterais da mesa e se estdo firmemente seguras. Teste
0 mecanismo de blogueio para garantir que ndo hd qualquer movimento
qguando é elevado ou empurrado.

A ATENCAO:

Ndo exceda a carga de trabalho segura indicada na tabela de especificacdes do

produto
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4.2 Especificagoes do produto:

Especificagoes mecanicas Descricao

Dimensdes do produto

Aprox. 52 cm x 94,6 cm (20 9/16" x 37 '4")

Material Aco inoxiddvel, Lectrolite Duotone
Carga de trabalho segura no 136 kg (300 Ibs)
dispositivo

Peso total do dispositivo completo

Especificacoes de armazenamento

Temperatura de armazenamento

2,3kg (5 Ibs)

-29 oC a +60 °C

armazenamento

Intervalo de humidade relativa de

15% a 85%

Temperatura de funcionamento

funcionamento
Especificagoes elétricas

Intervalo de humidade relativa de

Este dispositivo destina-se a ser utilizado num
ambiente de bloco operatdrio controlado.

Descricao

Ndo aplicavel. Ndo aplicavel.

Especificagcoes de software

Descrigdo

Ndo aplicavel. Ndo aplicavel.

Especificagoes de compatibilidade

A Transfer Board é compativel com:

Descrigao

Mesas Steris 4085 e 5085

Nota: consulte o manual de utilizacdo correspondente para os produtos

mencionados na tabela acima.

4.3 Instrugcoes de esterilizagdo:

Este dispositivo ndo se destina a ser esterilizado.

4.4 Instrugcoes de limpeza e desinfegado:

A AVISO:

e Ndo utilize lixivia nem produtos que contenham lixivia para limpar o dispositivo.
Poderdo ocorrer lesdes ou danos no equipamento.

e Apds cada utilizacdo, limpe o dispositivo com toalhetes & base de dlcool.

e Ndo coloque o dispositivo em dgua. Poderdo ocorrer danos no equipamento.

e Utilize um pano e uma solucdo de desinfecdo/limpeza de amdnio quaterndrio
para limpar e desinfetar o dispositivo.

e Leia e siga as recomendacdes do fabricante para a desinfecdo de baixo nivel.
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e Leia essiga asinstrugoes 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.
Certifigue-se de que o dispositivo estd seco antes de o guardar ou utilizar
novamente.

ff ATENGAO: NAO MERGULHE AS ALMOFADAS EM NENHUM LIQUIDO
ATENGAO: NAO UTILIZE LIXIVIA OU FENOLICOS NAS ALMOFADAS

5 Lista das normas aplicaveis:

Normas Descrigao

Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicacdo

1. EN 62366-1 de engenharia de aptiddo a utilizacdo

dos dispositivos médicos

Dispositivos médicos — Aplicacdo da gestdo
do risco aos dispositivos médicos.
Informacdo fornecida pelo fabricante

de dispositivos médicos

Dispositivos médicos — Simbolos a ufilizar

no rétulo, na rotulagem e nas informacdes
a fornecer com os dispositivos médicos —
Parte 1: Requisitos gerais

Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos —
5. ENISO 10993-1 Parte 1: Avaliagcdo e teste num processo
de gestdo de riscos

Equipamento médico elétrico — Parte 2-46:
Requisitos particulares para a seguranca
bdsica e para o desempenho essencial

de mesas de operacdo

Normas da International Safe Transit
Association para testes de embalagens

o | ENISO 14971

3 | EN 1041

4 | ENISO 152231

6. IEC 60601-2-46

7| ISTA
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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.

« Cifiti si asigurati-va ca intelegeti toate avertismentele prezentate in acest
manual si inscriptionate pe dispozitiv, inainte de a-l utiliza pentru un
pacient.

«  Simbolul & alerteazda utilizatorul cu privire la proceduri importante sau
instructiuni de sigurantd 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 producdtorului.
Responsabilitatea finald pentru ingriirea pacientului in ceea ce priveste
acest dispozitiv o are medicul curant.

« Functionarea dispozitivului trebuie verificatd inainte de fiecare ufilizare.

« Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de personal instruit.

« Toate modificarile, actualizarile sau reparatile 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 autoritatii competente mentionate in acest document.
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Transfer Board, C-MAX (P686900105)

T INfOrMATT GENEIAIE ..ot e et e e e eate e e e e aaaaeeeeans 238
1.1 Notfificare privind drepturile de QUIOT: ... 238

1.2 MGAICi COMEICIAIE: ...iiiiiiiieeie ettt ettt ettt e e 238

1.3 Detalii A& CONTACT ... i 239
1.4 Consideratfii privind SIQUIONTA: ......iiieciieee ettt e e svaee e e e vaeee s 239
1.4.1 Notificare privind simbolurile de pericole pentru sigurantad:................... 239

1.4.2 Notificare de utilizare necorespunzatoare a echipamentului................ 239

1.4.3 Notificare adresata utilizatorilor si/sau pacientilor:........c.cecveeeeveeecieeennee. 239

1.4.4 Eliminare N SIGUIANTA: ..oii ittt e e e e 239

1.5 OPErared SISTEMUIUIL ......cooiiiiieeeiie e e e e e s e e e eeeas 240
1.5.17 SimbolUr APRICADIIE: ..iiiiieeeeeeeee e e 240

1.5.2 Utilizatori si populatie de pacienti intQ: ...veecveeeceeeeeeeeeeeeeeeee 241

1.5.3 Conformitatea cu reglementarile privind dispozitivele medicale: ........ 241

1.6 Consideratii privind compatibilitatea electromagneticQ:.......covveeeevieeeennnn.n. 241

1.7 Reprezentant QUIOTZAT CE ...t 241

1.8 Informatii de fabriCOtie: ..o 242

2 SISO ettt ettt bt e et e e bt e et e bt e st e e b e e nteeneas 242
2.1 Identificarea componentelor SisteMUIUI: ........oooeeiiiiiiiiiie e, 242
2.2 COd ProAUS Si AESCIIEIE: .ottt et e e eer e e e e e eseaarrreeeeeeeas 242
2.3 Lista accesoriilor si tabelul cu componentele consumabile: .........cooovvvvveeeeeen. 242
2.4 INdiCAtii A€ UTIIZAME: . ..eeeiieeeeeeeeee e e 243
2.5 DOMENIU A& UTIIZAIE: . ..ottt 243

3 Configurarea si utilizarea echipameNntelor: ........cccvieeiiecieeceeee e 243
3.1 INQINTE AE UTIIZAIE: ... 243
3.2 CONFIGUIOIE ittt e et e et e e e eata e e e e e as e e e e eentaeeeeennnnes 244
3.3 Comenzi $i iNAICATON AISPOZITIV:..uuuiieiiii i 244
3.4 Instructiuni de depozitare, manipulare si eliminare: .........cocveeeeeiveeeeeccieeeeenee, 245
3.4.1 Depozitare si MAONIPUIGIE: .......eiiieeieeeeeeeee et et 245

3.4.2 INSTrucCtiuni de eliMINAIrE:....cccuiiieeeeee e et 245

CICINC] glle We cNe [ ol  le] (= R 245
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3.6 TINTEHNEIE AISPOZITIV: ..ttt 245

4 Precautii de siguranta si informatii QENErale: ......cuvvvieeeiiie e 245
4.1 Avertismente si atentfionari generale privind siguranfQ:........ccceeeeveeeeecivieeeeennee. 245

4.2 SPECIHICAT PrOAUS:...cc ittt e e e et e e e e eraa e e e eneas 246

4.3 INStructiuni de SterliZArE:....c...ueeeeeeeeeeee e e 246

4.4 Instructiuni de curdtare si dezinfECTAre: ....ovvvvviiiiiee e, 247

5 Listd cu standardele apliCObIIE: ... e 247
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1

1.1

Informatii generale

AMATECH Corporation este o filiald a Allen Medical Systems, Inc., care este o filiald a
companiei HillFRom, Inc., (NYSE: HRC),un important producator si furnizor de tehnologii
medicale si servicii conexe in industria asistentei medicale, la nivel global. Ca liderin
domeniul de pozitionare a pacientilor, scopul nostru este sa imbundatatim rezultatele
pacientilor si siguranta ingrijitorilor, optimiz&dnd in acelasi timp eficienta clientilor.
Inspiratia noastra vine din furnizarea de solufii inovatoare pentru a raspunde nevoilor
clientilor. Ne punem in locul clientilor nostri, pentru a aborda mai bine aceste nevoi si
provocdarile zilnice din mediul acestora. Fie ca dezvoltdm o solutie pentru a raspunde
la provocdarile de pozitionare a pacientilor sau credm un sistem care sa ofere un
acces eficient al echipei medicale la locul chirurgical, ne angajam intfotdeauna sa

oferim produse de calitate si o valoare la un nivel exceptional.

Notificare privind drepturile de autor:

Revizuire

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TOATE DREPTURILE REZERVATE.

Nicio parte a acestui text nu va fireprodusd sau fransmisd sub nicio formd 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 farad acordul scris al companiei Allen Medical.

1.2 Marci comerciale:

Puteti gasi informatii privind marcile comerciale la

www.allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Produsul poate fi protejat de unul sau mai multe brevete. Consultati lista la

www.hill-rom.com/patents pentru orice brevet(e).
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1.3 Detadlii de contact:

Pentru reclamatii sau informatii despre comandad, contactati furnizorul si consultati
catalogul. Toate modificarile, actualizarile sau reparatiile frebuie efectuate de un
specialist autorizat.

1.4 Considerdtii privind siguranta:

1.4.1 Notificare privind simbolurile de pericole pentru siguranta:

NU UTILIZATI 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 fard intentie inainte
de ufilizare.

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 legaturd cu acest dispozitiv frebuie raportat
utilizdnd datele de contact prevadzute in sectiunea 1.3 din aceste Instructiuni de
ufilizare si autoritafii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul

si/sau pacientul.

Nota: Consultati ghidul de utilizare a mesei chirurgicale furnizat de producator pentru
instructiuni de utilizare. Consultatfi infotdeauna limitele de greutate impuse de

producator pentru mesele chirurgicale.

& 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 sigurantd a dispozitivelor si accesoriilor
medicale.

Tn caz de nelamuriri, utilizatorul dispozitivului frebuie s& contacteze mai int@i furnizorul
pentru indrumari privind protocoalele de eliminare in conditii de siguranta.
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1.5 Operarea sistemului:

1.5.1 Simboluri aplicabile:

Simbol utilizat

Descriere

Referinta

Indica faptul cd produsul este un dispozitiv
medical

MDR 2017/745

GTINI

Indica producatorul dispozitivului medical EN ISO 15223-1
Indicd numarul de serie al producatorului.
Numarul de serie al dispozitivului este codat
sub forma TAASSNNNNNNN.
e AA indicd anul de fabricatie, de exemplu
SN 118SSNNNNNNN, unde 18 reprezintd anul EN ISO 15223-1
2018.
eSS indicd numarul saptadmanii de
fabricatie infr-un calendar de magazin
standard. (zero inifial inclus.)
e NNNNNNN este un numar unic secvential.
Indicd Numarul Global al Articolului Comercial | 21 CFR 830

pentru dispozitivul medical

MDR 2017/745

-l

Indicd data la care a fost fabricat dispozitivul
medical

EN ISO 15223-1

LOT

Reprezintd codul lotului producdatorului dupd
calendarul ivlian aazzz, unde aa indica
ultimele doud cifre ale anului si zzz indicd ziua
din an. Adica data de 4 aprilie 2019 va fi
reprezentatd ca 19094.

EN ISO 15223-1

REF

Indicad numarul de catalog al producatorului

EN ISO 15223-1

Indicd necesitatea utilizatorului de a consulta
instructiunile de utilizare pentru informatii
importante de atentionare, cum ar fi
avertismente si precautii

ENISO 15223-1

A\
57

Indica faptul ca dispozitivul nu contine
cauciuc natural sau latex din cauciuc natural

EN ISO 15223-1
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Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea

EC |REP Europeand EN ISO 15223-1
Indica faptul ca dispozitivul medical este in

c € conformitate cu REGULAMENTUL (UE) 2017/745 | MPR 20177745

& Indicd un avertisment IEC 60601-1
Are scopul de a or'o’rg cand frgbwe EN ISO 15223-1
consultate Instructiunile de utilizare

1.5.2 Utilizatori si populatie de pacienti tinta:

Utilizatori tinta: Chirurgi, asistenti medicali, doctori, medici si cadre medicale care
activeaza in sala de operatie, implicate in procedura pentru care este conceput
dispozitivul. Nu este destinat pentru nespecialisti.

Populatie tinta:

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat la pacientii care nu depdsesc
intervalul sarcinii de lucru in sigurantd, mentionat in specificatile produsului la
sectiunea 4.2

1.5.3 Conformitatea cu reglementdarile privind dispozitivele medicale:

C€

a Reglementdarilor privind dispozitivele medicale
(REGULAMENTUL (UE) 2017/745).

1.6 Consideratii privind compatibilitatea electromagnetica:

Acest produs este un dispozitiv medical neinvaziv din Clasa |.

Acest sistem este marcat CE in conformitate cu Anexa VI, Regula 1

Acesta nu este un dispoztiv electromecanic. Prin urmare, declaratille privind

compatibilifatea 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 5092 12
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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)

2 Sistem

2.1 Identificarea componentelor sistemului:

Figura 3
2.2 Cod produs si descriere:

P686900105 - Transfer Board, C-MAX

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
Nu se aplica Nu se aplica
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Denumire componenta consumabila Numar produs

Nu se aplica Nu se aplica

Nota: Consultati Instructiunile de utilizare corespunzatoare penfru produsele
mentionate in tabelul de mai sus.

2.4 Indicatii de utilizare:

Produsul Transfer Board este utilizat intr-o varietate de proceduri chirurgicale, inclusiv,
dar fard a se limita la, proceduri de ginecologie, urologie, laparoscopie, chirurgie
generald si robotizatd. Aceste dispozitive pot fi utilizate pe o populatie largd de
pacienti, dupd cum este stabilit de ingrijitor sau institutie.

2.5 Domeniu de utilizare:

Produsul Transfer Board este conceput penfru a sustine picioarele pacientului in
timpul transferului pe masa pentru sala de operatii infr-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
utilizrii de catre cadrele medicale din sala de operatii.

3 Configurarea si utilizarea echipamentelor:
3.1 Tinainte de utilizare:

a. Inspectati produsul pentru daune vizibile sau margini ascutite care ar putea fi
cauzate de caderi sau impacturi apdarute in timpul depozitdrii.

b. Asigurati-va ca produsul a fost curatat, dezinfectat si sters in mod corectinainte
de fiecare utilizare.

Document Number: 80028305 Pagina 243 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/Mav3pnoyT.html

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

3.2 Configurare:

a. Atasati Patient Transfer Board la masa chirurgicald, prin prinderea lamelelor de
distantierele dintre tablia mesei si bard.

Figura 4

b. Asigurati-va cd ambele lamele sunt fixate de masa chirurgicald, inainte de a

plasaincarcaturi pe unitate.

Figura 3

3.3 Comentzi si indicatori dispozitiv:

Comenzile si indicatorii acestui dispozitiv sunt descrisi in Instructiunile de

configurare.
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3.4

Instructiuni de depozitare, manipulare si eliminare:

3.4.1 Depozitare si manipulare:

Produsul frebuie depozitat intfr-un mediu curat si sigur pentru a preveni deteriorarea.
Consultati Specificatile de depozitare in sectiunea Specificatii produs.

3.4.2 Instructiuni de eliminare:
Scoateti Patient Transfer Board de pe masa chirurgicald, desfacdnd lamelele din

distantierele dintre intre tablia mesei si bara.

3.5 Ghid de depanare:

Acest dispozitiv nu are un ghid de depanare. Pentru suport tehnic, utilizatorul

dispozitivului frebuie sa contacteze maiintdi furnizorul.

3.6 Intrefinere dispozitiv:

Asigurati-va cd toate etichetele sunt aplicate si pot fi citite. Inlocuiti etichetele
dupd cum este necesar utilizGnd o racletd din plastic pentru indepdartarea
acestora. Folositi o lavetd cu alcool pentru aindepadrta reziduurile de adeziv.
Contactati Allen Medical Systems, Inc. daca doriti sa reparati sau sa inlocuifi
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 vatGmarea 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
daca deteriorarea este vizibild, daca lipsesc piese sau dacd nu functioneazd
conform asteptarilor.

d. Pentru a preveni ranirea pacientului si/sau a ufilizatorului si/sau deteriorarea
echipamentului, verificati dacd clemele de prindere ale dispozitivului ating in
intregime barele laterale ale mesei si sunt bine fixate. Testati mecanismul de
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blocare pentru a va asigura cd nu se produce nicio miscare atunci cand este

ridicat sau impins.

A ATENTIE:

Nu depdsiti sarcina de lucru in conditii de sigurantd prezentatd in tabelul cu

specificatiile produsului

4.2 Specificatii produs:

Specificatii mecanice Descriere

Dimensiuni produs

Aprox. 52 cm x 94,6 cm (20 ?/16" x 37 V/a")

Material

Otel inoxidabil, Lectrolite Duotone

Sarcind de lucru in conditii de siguranta
pe dispozitiv

136 kg (300 lbs)

Greutatea totald a dispozitivului

2,3kg (5 lbs
complet gl )
Specificatii de depozitare Descriere
Temperaturd de depozitare -29 oC - +60 oC
Interval umiditate relativa la depozitare | 15%-85%

Temperaturd de operare

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi

Interval umiditate relativa de operare

Specificatii electrice
Nu se aplica.
Specificatii software

Nu se aplica. Nu se aplica.

utilizat in mediul controlat al unei sali de

operatii.
Descriere

Nu se aplica.

Descriere

Specificatii de compadtibilitate
Produsul Transfer Board este compatibil
Cu:

Descriere

Mesele Steris 4085 si 5085

Nota: Consultati 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.
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4.4 Instructiuni de curatare si dezinfectare:

& AVERTISMENT:

e Nu folosifi indlbitor sau produse care contin indlbitor pentru a curdata dispozitivul. Se
poate produce vatdmarea corporald sau deteriorarea echipamentului.
Dupa fiecare utilizare, curdtati dispozitivul cu servetele pe bazd de alcool.

¢ 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
curdta si dezinfecta dispozitivul.

e Cifiti si urmati recomandadarile producatorului pentru dezinfectarea uzuald.

e Cifiti si urmati instructiunile produsului de curatare. 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.

if ATENTIE: NU SCUFUNDATI SUPORTURILE IN LICHID
ATENTIE: NU UTILIZATI INALBITOR SAU COMPUSI FENOLICI PENTRU SUPORTUR]

5 Llista cu standardele aplicabile:

Nr. cri. Standarde Descriere

Dispozitive medicale - Partea 1: Aplicarea
1. EN 62366-1 tehnicii pentru aptitudinea de utilizare la
dispozitivele medicale

Dispozitive medicale - Aplicarea
2. ENISO 14971 managementului riscului in cazul disporzitivelor
medicale.

Informatii furnizate de producatorul de

3. EN 1041 dispozitive medicale

Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie
utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,
etichetare si informatii care trebuie furnizate -
Partea 1: Cerinte generale

4 | ENISO 15223-1

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale -
5 EN ISO 10993-1 Partea 1: Evaluare si testare in cadrul unui
proces de gestionare a riscului
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Standarde Descriere

Aparate electromedicale - Partea 2-46:
Cerinte particulare de securitate de bazad si

6. IEC 60601-2-46 performante esentiale pentru mesele

chirurgicale
Standardele Asociatiei Internationale de
7. ISTA Tranzit Sigur pentru testarea pachetelor
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UPUTSTVA ZA UPOTREBU

VAZINE 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
upoftrebu.

« 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 uredaja treba da se proveri pre svake upotrebe.

« Ovim uredajem sme da rukuje samo obuceno osoblje.

« Sve izmene, nadogradnje ili popravke mora da obavi ovlas¢eno sfru¢no
lice.

« Neka vam ovaj priru¢nik bude na raspolaganiju za buducu upoftrebu.

« Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim uredajem freba da se
prijavi proizvodacu i nadleznom organu koji je naveden u ovom
dokumentu.
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Transfer Board, C-MAX (P686900105)
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1 Opste informacije

Kompanija AMATECH Corporation je podruznica kompanije Allen Medical Systems,
Inc., koja je podruZznica kompanije Hill-FRom, Inc. (NYSE: HRC), vodeceg svetskog
proizvodaca i dobavljaca medicinskin 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 tome unapredimo efikasnost klijenata. Inspirise nas osmisljavanje
inovativnih reSenja koja predstavljaju odgovor na najznacajnije zahteve klijenata.
Zelimo da §to je moguce bolje upoznamo svoje klijente kako bismo efikasnije izasli u
susret njinovim potrebama i dnevnim izazovima sa kojima se susre¢u 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.

1.1 Obavestenje o autorskom pravu:

Revizija

© 2019 Allen Medical Systems Inc. SVA PRAVA ZADRZANA.

Nijedan deo ovog teksta ne sme da se reprodukuje niti prenosi u bilo kom obliku ili
na bilo koji nacin, elektronskim ili mehanickim putem, ukljucujuci fotokopiranje,
snimanje ili bilo koji sistem za Cuvanje i preuzimanje informacija, bez pismene
dozvole kompanije Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Informacije u ovom priru¢niku su poverliive i ne smeju da se obelodanjuju tre¢im
stranama bez prethodne pismene dozvole kompanije Allen Medical.

1.2 Zigovi:

Informacije o Zigovima mozZete naci na stranici

www.allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Proizvod je mozda obuhvacenim jednim patentomiili ve&im brojem njin. Pogledaijte

listu na stranici www.hill-rom.com/patents da biste saznali da li ima povezanih

patenata.
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1.3 Kontaktni podaci:

Obratite se dobavljaCu i pogledajte katalog u slucaju zalbi ili za informacije o
porucivanju. Sve izmene, nadogradnje ili popravke mora da obavi ovlas¢eno
strucno lice.

1.4 Bezbednosne napomene:

1.4.1 Obavestenje o simbolu bezbednosne opasnosti:

NEMOJTE DA KORISTITE AKO SU NA PROIZVODU VIDLIIVI ZNACI
OSTECENJA | PROPADANJA MATERIJALA.

1.4.2 Obavestenje o zloupotrebi opreme:
Nemojte da koristite proizvod ako je pakovanje osteceno ili nehoti¢no otvoreno pre
upotrebe.

Sve izmene, nadogradnje ili popravke mora da obavi ovias¢eno stru¢no lice.

1.4.3 Obavestenje za korisnike i/ili pacijente:
Svaki ozbiljan incident u vez sa uredajem treba da se prijavi putem kontaktnih
podataka navedenih u odeliku 1.3 ovih uputstava za upotrebu i nadleznom telu u

zemlji u kojoj je prebivaliste korisnika i/ili pacijenta.

Napomena: Pogledajte vodic za korisnike proizvodaca operacionog stola da biste
saznali uputstva za upotrebu. Uvek se pridrzavajte ogranicenja tezine proizvodaca

operacionog stola.

& NIKADA NEMOJTE DA PREKORACITE NOSIVOST OPERACIONOG STOLA

1.4.4 Bezbedno odlaganje v otpad:

Klijenti freba da se pridrzavaju svih saveznih, drzavnih, regionalnih i/ili lokalnih zakona
i propisa u vezi sa bezbednim odlaganjem u ofpad medicinskih uredaja i pribora.
Ako korisnik ima nedoumica, potrebno je da se obrati dobavljacu radi smernica o
protokolima bezbednog odlaganja u ofpad.
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1.5 Rukovanje sistemom:

1.5.1 Primenljivi simboli:

Koriséeni simbol

Referenca

Oznacava da je uredaj medicinski uredaj

MDR 2017/745

GTINI

d Oznacava proizvodaca medicinskog uredaja EN ISO 15223-1
Oznacava serijski broj proizvodaca. Serijski broj
proizvodaca je u obliku TYYWWSSSSSSS.
e YY oznacava godinu proizvodnje, tj.
118WWSSSSSSS, gde 18 predstavlja 2018.
SN godinu. EN ISO 152231
e WW oznacava broj nedelje proizvodnje u
skladu sa standardnim kalendarom.
(Uklju€uje uvodne nule.)
e SSSSSSS je redni jedinstveni bro.
21 CFR 830

Oznacava globalni broj tfrgovinske jedinice

MDR 2017/745

-l

Oznacava datum proizvodnje medicinskog
uredaja

EN ISO 15223-1

LOT

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.

EN ISO 15223-1

REF

Oznacava kataloski broj proizvodaca

EN ISO 15223-1

Oznacava potrebu da korisnik pogleda
uputstva za upoftrebu radi vaznih

upozoravajucih informacija o merama opreza,

poput upozorenja i mera predostroznosti

EN ISO 15223-1

A\
&7

Oznacava da uredaj ne sadrzi prirodnu gumu
ili suvi prirodni gumeni lateks

EN ISO 15223-1

EC |REP

Oznacava ovlascenog predstavnika u
Evropskoj zajednici

EN ISO 15223-1
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Oznacava da je medicinski uredaj uskladen sa
( € UREDBOM (EU) 2017/745 MDR 2017/745
& Oznacava upozorenje IEC 60601-1
Oznacava kada treba da se konsultuju ENISO 15293-1
uputstva za upotrebu.

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 ureda;. Nije
namenjeno za neobucene osobe.

Predvidene populacije:

Ovaqj uredqj je predviden za upotrebu sa pacijentima cija 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:

C

Ovaj proizvod je neinvazivni medicinski uredaj klase |. Sistem ima CE

oznaku u skladu sa Prilogom VI, pravilom 1 Uredbe o medicinskim

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.14-7.1. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE
TEL: +33 (0)2 97 5092 12
Document Number: 80028305 Stranica 256 Issue Date: 24 MAR 2020
Version: C Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/Mav3pnoyT.html

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

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)

2 Sistem

2.1 Identifikacija komponenti sistema:

Slika 5

2.2 Sifra i opis proizvoda:

P686900105 - Transfer Board, C-MAX

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

Nije primenljivo Nije primenljivo
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Naziv potrosnog materijala Broj proizvoda

Nije primenljivo Nije primenljivo

Napomena: Pogledajte odgovaraju¢a uputstva za upotrebu proizvoda navedena u
tabeli iznad.

2.4 Indikacije za upotrebu:

Uredaqj Transfer Board se koristi u velikom broju hirurskin zahvata, ukljuCujuci, ali bez
ogranic¢enja, ginekolosku, urolosku, laparoskopsku, opstu i robotsku hirurgiju. Ovi
uredaji mogu da se koriste kod raznovrsne populacije pacijenata, u skladu sa
odlukom zdravstvenog radnika ili ustanove.

2.5 Namena:

Uredaj Transfer Board je predvidena za podupiranje nogu pacijenta prilikom
prenosenja na operacioni sto pri 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.

3 Postavljanje i upotreba opreme:
3.1 Pre upotrebe:

a. Pregledajte da lina proizvodu postoje vidljiva ostecenjaili 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 upotrebe.

Document Number: 80028305 Stranica 258 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/Mav3pnoyT.html

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

3.2 Postavljanje:

a. Pricvrstite Transfer Board za pacijenta na operacioni sto tako §to ¢ete zakaditi
Sipke za odstojnike koji se nalaze izmedu povrsine stola i Sine.

Slika 6

b. Uverite se da su obe Sipke pricvri¢ene na operacioni sto pre nego §to opteretite

jedinicu.

Slika 3

3.3 Komande iindikatori uredaja:

Komande i indikatori na ovom uredaju su opisani u uputstvima za podesavanje.
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3.4 Uputstva za cuvanje, rukovanje i uklanjanje:

3.4.1 Cuvanje i rukovanje:

Proizvod treba da se cuva u cCistom i bezbednom okruzenju da bi se sprecilo
ostecenje proizvoda. Pogledajte specifikacije za cuvanje u odeliku ,Specifikacije
proizvoda*.

3.4.2 Uputstva za uklanjanje:
Uklonite Transfer Board za pacijenta sa operacionog stola tako §to cete otkaditi Sipke

sa odstojnika koji se nalaze izmedu povriine stola i Sine.

3.5 Vodi¢ za resavanje problema:

Za ovaj uredaj ne postoji vodi€ za reSavanje problema. Korisnik uredaja treba

najpre da se obrati dobavljacu za tehnicku podrsku.

3.6 Odrzavanje vredaja:

Uverite se da su sve oznake postavljene na uredaji 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 odeljku sa kontaktnim podacima (1.3).

4 Bezbednosne mere predostroznosti i opste infformacije:

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.
Upoznaijte se sa proizvodom pre primene nad pacijentom.

c. Da biste sprecili telesne povrede pacijenta i/ili korisnika i/ili oStecenje opreme,
proverite da li postoje ostecenja ili istrosenost uredaja i bocnih Sina operacionog
stola pre upotrebe. Nemojte da koristite ako je vidljivo ostecenje uredaja, ako
nedostaju delovi ili ako uredaj ne funkcionise kako je predvideno.

d. Da biste sprecili telesne povrede pacijenta i/ili korisnika i/ili oSte¢enje opreme,
uverite se da su stezalike za pri¢vricivanje uredaja u potpunosti u kontaktu sa
bocnim sinama stola i da su Cvrsto pozicionirane u lezistu. Ispitajte mehanizam za
blokiranje da biste se uverili da se uredaj ne pomera prilikom podizanja i guranja.
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A OPREZ:

Nemojte da prekoracite bezbedno radno opterecenje koje je navedeno u tabeli

specifikacija proizvoda.

4.2 Specifikacije proizvoda:

Mehanicke specifikacije Opis

Dimenzije proizvoda Pribl. 52 cm x 94,6 cm (20 ?/16" x 37 '/4"")
Materijal Nerdajuéi &elik, Lectrolite Duotone
Bezbedno radno opterecenje uredaja 136 kg (300 Ib)

Ukupna tezina sastavljenog uredaja 2,3kg (51b)

Temperatura Cuvanja Od -29 oC do +60 °C

Opseg relativne vlaznosti vazduha pri
cuvanju

Radna temperatura

Opseg relativne vlaznosti vazduha pri
radu

Od 15% do 85%

Ovaj uredgj je predviden za upotrebu u
konfrolisanom okruzenju operacione sale.

Elektricne specifikacije Opis

Nije primenljivo. Nije primenljivo.

Specifikacije softvera Opis
Specifikacije o kompatibilnosti Opis
Uredaj Transfer Board je kompatibilan sa
sledecim uredajima:

Stolovi Steris 4085 i 5085

Napomena: Pogledajte odgovaraju¢a uputstva za upotrebu proizvoda navedena u
tabeli iznad.

4.3 Upuvutstva za sterilizaciju:

Ovaj uredaqj nije predviden za sterilizaciju.
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4.4 Uputstva za cis¢enje i dezinfekciju:

A UPOZORENIJE:

e Nemojte da koristite izbeljivac ili proizvode koji sadrze izbeljivac pri Cis¢enju
uredaja. Moguca je telesna povreda ili oStecenje uredaija.

e Nakon svake upotrebe ocistite uredaj koristeci 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 amonijaoka da
biste Cistili i dezinfikovali ureda;.

e Procitajte i sledite preporuke proizvodaca za dezinfekciju niskog nivoa.

e Procitajte i sledite uputstva za proizvod za Cis¢enje. Budite narocito pazljivi u
podrucjima gde teCnost moze da prodre u mehanizam.

e Prebrisite uredaqj Cistom i suvom krpom.

e Uverite se da je uredaqj suv pre Cuvanja ili ponovne upotrebe.

ff OPREZ: NEMOJTE DA URANJATE OBLOGE U BILO KAKVU TECNOST
OPREZ: NEMOJTE DA KORISTITE IZBELJIVAC ILI FENOLE NA OBLOGAMA

5 Llista primenljivih standarda:

Ser. br. Standardi Opis
Medicinski uredaji — Deo 1: Primena
1. EN 62366-1 inzenjeringa upotrebljivosti na medicinske
uredaje

Medicinski uredaji — Primena upravljanja

2. | ENISO 14971 rizikom na medicinske uredaje.

Informacije o medicinskim uredajima koje daje

EN 1041 . .
3. proizvodac

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste za
obelezavanje medicinskih sredstava,

obelezavanje pakovanja i informacije koje
treba da se dostave — Deo 1: Opsti zahtevi

4 | ENISO 152231

Biolosko vrednovanje medicinskih uredaja —
5. ENISO 10993-1 Deo 1: Vrednovanje i ispitivanje u okviru
procesa upravljanja rizikom

Medicinska elektricna oprema -

Deo 2-46: Posebni zahtevi za osnovnu
bezbednost i bithe performanse operacionih
stolova

6. | IEC 60601-2-46
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Standardi

7| ISTA
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DOLEZITE UPOZORNENIA

Pred pouizitim tohto alebo iného typu zdravotnickej aparatiry
U pacienta sa odporiuca precitat si ndvod na pouiZitie a obozndmit
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 délezité postupy
alebo bezpecnostné pokyny tykajuce sa pouzivania tohto zariadenia.

Ucelom symbolu 4] na Stitkoch je ukdzaf, kedy by ste si mali
prestudovat ndvod na poutzitie.

«  Metddy uvedené v tejto prirucke sU iba odporiucania vyrobcu. Konecnd
zodpovednost za starostlivost o pacienta vzhladom na toto zariadenie
zostdva na osetfrujicom lekdrovi.

« Funkcia zariadenia by sa mala skontfrolovaf pred kazdym pouzitim.

« Toto zariadenie smie pouzivat iba vyskoleny persondl.

« Vsetky modifikdcie, aktualizdcie alebo opravy mbéze vykondvaf iba
oprdvneny Specialista.

« Uchovaijte tuto prirucku pre buduce poutitie.

- AkuUkolvek vdainu nehodu, ktord nastala v suvislosti so zariadenim, je
potrebné nahldsit vyrobcovi a prislusnému orgdnu uvedenému v tomto
dokumente.
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1 Vseobecné informdcie

AMATECH Corporation je dcérskou spolocnostou Allen Medical Systems, Inc., ktord je
dcérskou spolocnostou spoloc¢nosti Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), popredného svetového
vyrobcu a doddvatela zdravotnickych technoldgii a sUvisiacich sluZieb pre
zdravotnicky sektor. Sme priemyselnym lidrom v polohovani pacientov a velmi ndm
zdlezi na zlepSovani vysledkov pacientov a zvySovani bezpelnosti poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti a zdroven sa snazime dosiahnutf Co najlepsiu efektivnost
vzhladom na zdkaznikov. Nasou indpirdciou je poskytovanie inovativnych rieseni
zameranych na najnaliehavejsie potreby nasich zakaznikov. Zaclenujeme sa do sveta
nasich zdkaznikov, aby sme mohli lepsie riesit tieto potreby a kazdodenné vyzvy
prostredia, v ktorom sa nachddzaju. Ci uz pri vyvoji rieseni, ktoré riesia problémy pri
polohovani pacientov, alebo pri vytvdrani systémov, ktoré chirurgickému timu
poskytuju bezpecny a UCinny pristup na miesto chirurgického zdkroku, sa snazime

poskytovaf produkty vynimocnej kvality a hodnoty.

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 byt Ziadna cast tohto dokumentu reprodukovand alebo prendsand
v akejkolvek podobe alebo akymikolvek prostriedkami, Ci uz elektronickymi alebo
mechanickymi, vrdtane 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 strénke

www.allenmedical.com/pages/terms-conditions.
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1.3

Na produkt sa méze vztahovaf jeden alebo viac patentov.
Ak potrebujete ndjst nejaké patenty, prestudujte si zoznam na stranke

www.hill-rom.com/patents.

Kontakiné Odaje:

Informdcie o reklamdcidch alebo o objedndvani vdm poskytne vas doddavatel
a ndjdete ich aj v kataldégu. Vietky modifikacie, aktualizdcie alebo opravy mbze
vykondvat iba oprdvneny Specialista.

1.4 Bezpecnostné informacie:

1.4.1 Upozornenie o bezpecénostnych rizikach:

V PRIPADE VIDITELNEHO POSKODENIA ALEBO MATERIALNEHO
OPOTREBENIA PRODUKT NEPOUZiVAJTE.

1.4.2 Upozornenie o nesprdvnom pouzivani zariadenia:

Nepouzivajte produkt, ak je obal poskodeny alebo bol ndhodne otvoreny pred
pouzitim.

Vietky modifikdcie, aktualizécie alebo opravy mdbze vykondvat iba oprdvneny

Specialista.

1.4.3 Upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

Akdkolvek vaina nehoda, ktord nastala v suvislosti so zariadenim, by mala byt
ozndmend prostrednictvom kontakinych Udajov uvedenych v Casti 1.3 tohto
Ndavodu na pouzitie, ako gj prislusnému orgdnu Clenského §tatu, 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.

& NIKDY NEPRESAHUJTE HMOTNOSTNU KAPACITU STOLA DO OPERACNE)
SALY
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1.4.4 Bezpecna likvidacia:

Zd&kaznici by mali dodrziavat vietky federdine, $tatne, regiondine a/alebo miestne
zAkony a predpisy tykajuce sa bezpeclnej likvidacie zdravotnickych pombdcok a

prislusenstva.

V pripade pochybnosti sa musi pouZivatel zariadenia najskdr obrdtif na svojho
doddavatela a ziskaf pokyny k protokolom o bezpecnej likviddacii.

1.5 Obsluha systému:

1.5.1 Prislusné symboly:

Pouzity symbol

Popis

Znamenaq, ze toto zariadenie je zdravotnicka
pomdbcka

Referencia

MDR 2017/745

GTINI

d Uddva vyrobcu zdravotnickej pombcky EN ISO 15223-1
Uddva sériové Cislo vyrobcu. Sériové Cislo je
koédované ako TRRTTSSSSSSS.
e RR uddavarok vyroby, tf.j. 118TTSSSSSSS, kde
18 znamend rok 2018.
SN e TT uddva Cislo vyrobného tyzdna v rdmci ENISO 152231
beziného obchodného kalenddra
(vrdtane Uvodnych nul).
e SSSSSSS je jedinecné sekvencné Cislo.
Uddva globdine &islo obchodnej polozky pre 21 CFR 830

tUto zdravotnicku pombcku

MDR 2017/745

& Uddava datum vyroby zdravotnickej pomdcky | EN ISO 15223-1
Uddava kdd Sarze vyrobcu s pouzitim
julidnskeho ddtumu v tvare rrddd, kde rr uddva

LOT posledné dve Cislice roka a ddd udava den ENISO 15223-1
v roku, 1. . 4. april 2019 bude vyjadreny ako
19094,

HEF Uddava kataldgové Cislo vyrobcu ENISO 15223-1
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A

Znamendq, Ze je potrebné, aby si pouzivatel
prestudoval ndvod na poutzitie, ktory obsahuje

NI “ L L ; EN ISO 15223-1
dblezité bezpelnostné informdacie, ako su
varovania a bezpecnostné opatrenia
Znor]neno, e zon,odseme n,eobsohulje prirodny ENISO 152231
kaucCuk ani suchy prirodny gumeny latex
EC | REP Oznacuje autorizovaného zastupcu pre ENISO 152231

Eurépske spolocenstvo

C€

Znamenaq, ze zdravotnicka pomdbcka vyhovuije

SMERNICI (EU) 2017/745 MDR 2017/745

A\

Znamend varovanie [EC 60601-1

4]

U&elom tohto predpisu je ukdzat, kedy by

ste si mali prestudovat ndvod na pouZitie ENISO 15223-1

1.5.2 Cielova populdacia pouzivatelov a pacientov:

Cielovi pouizivatelia: Chirurgovia, zdravotné sestry, lekdri a zdravotnicky persondl
operacnej sdly, ktory bude zariadenie pouzivat. Nie je uréené pre nekvalifikované

osoby.

Cielové populdcie:

Toto zariadenie je urcené na pouzitie u pacientov, ktorych hmotnost nepresahuje
hodnotu pola pre bezpecné pracovné zatazenie uvedeného v technickych
Udajoch o produkte v Casti 4.2.

1.5.3 Zhoda so smernicami o zdravotnickych poméckach:

C€

Tento vyrobok je neinvazivna zdravotnicka pomdcka 1. triedy. Tento
systém md oznacenie CE v sUlade s prilohou VI, pravidlom 1, smernic
o zdravotnickych poméckach (SMERNICA (EU) 2017/745).

1.6 Informdacie o EMC:

Toto nie je elekiromechanické zariadenie. Nevztahuju sa nan preto vyhldsenia

o EMC.
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1.7 Auvutorizovany 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:

2 Systém

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (SEVERNA AMERIKA)
+1 978-266-4200 (MEDZINARODNE)

2.1 Identifikacia zloZiek systému:

Obrdazok 7

2.2 Kod a opis produktu:

P686900105 - Transfer Board, C-MAX

2.3 Zoznam prislusenstva a tabulka spotrebnych suéasti:

Nasledujuci zoznam uvadza prislusenstvo a sucasti, ktoré sa mdzu pouzivaf

s tymto zariadenim.
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Nazov prislusenstva Vyrobné cislo

Nie je relevantné Nie je relevantné

Nazov spotrebnej sUcasti Vyrobné cislo

Nie je relevantné Nie je relevantné

Pozndmka: Dalsie informdcie pre produkty uvedené v tabulke vyssie ndjdete

24

2.5

v prislusnom ndvode na poulZitie.

Indikacie na pouizitie:

Doska na prenos (Tranfer Board) sa pouziva pri réznych chirurgickych zdkrokoch
vratane, nie viak vyluéne, gynekologickej, urologickej, laparoskopickej, vieobecnej
a robotickej operdcie. Tieto pombcky sa mdbzu pouzivat u Sirokej populdcie
pacientov, ktorych urCi za vhodnych poskytovatel zdravotnej starostlivosti alebo
zdravotnicke zariadenie.

Uréené pouiitie:

Doska na prenos (Transfer Board) je navrhnutd na podporu néh pacienta pocas
prenosu na operacny stél pri rédznych chirurgickych zdkrokoch vrdatane, nie vsak
vyluéne, gynekologickej, urologickej, laparoskopickej, vieobecnej a robotickej
operdcie. Tieto pomdbcky sU urcené na pouzivanie zdravotnickymi odbornikmi s v
prostredi operacnej sdly.

3 Zostavenie a pouzitie zariadenia:

3.1 Pred pouzitim:
a. Skontrolujte, Ci produkt nevyzerd viditelne poskodeny alebo nemd ostré okraje,
¢o mbze byf spdsobené pddom alebo ndrazom pocas skladovania.
b. Pred kazdym pouzitim skontrolujte, Ci je vyrobok dokladne vycCisteny,
dezinfikovany a utrety dosucha.
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3.2 Nastavenie:

a. Dosku na prenos pacienta pripevnite k operacnému stolu pripnutim lopatiek k
rozperkdm medzi hornou Castou stola a drzadlom.

Obrdzok 8

b. Zabezpecte, aby boli obe lopatky zaistené k chirurgickému stolu este pred

zatazenim zariadenia.

Obrdzok 3

3.3 Ovlddacie prvky a indikatory zariadenia:

Ovladacie prvky a indikatory tohto zariadenia sU opisané v ndvode na nastavenie.

3.4 Pokyny na skladovanie, manipulaciv a likvidaciu:

3.4.1 Skladovanie a manipuldacia:

Produkt sa musi skladovaf v Cistom a bezpecnom prostredi, aby sa neposkodil.
Pozrite technické Udaje skladovania v Casti Technické Udaje o produkte.
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3.4.2 Pokyny na likvidaciu:
Dosku na prenos pacienta odstrdnite z operacného stola odopnutim lopatiek z

rozperiek medzi hornou casfou stola a drzadlom.

3.5 Sprievodca riesenim problémov:

Toto zariadenie nemd sprievodcu riesenim problémov. Ak pouZivatel zariadenia

potrebuje technickU pomoc, mal by sa najprv obratit na svojho dodavatela.

3.6 Udriba zariadenia:

Skontrolujte, Ci sU nainstalované a Citatelné vietky stitky. V pripade potreby stitky
vymente pomocou plastovej skrabky na odstrénenie stitkov. Alkkoholovou utierkou
odstrdnte vietky zvysky lepidla.

Ak potrebujete opravit alebo vymenif zariadenie, obrdtte sa na spolocnost Allen
Medical Systems, Inc. pomocou kontakinych Udajov v Casti (1.3).

4 Bezpecnostné opatrenia a vseobecné informacie:

4.1

Vseobecné bezpecnostné varovania a upozornenia:

& VAROVANIE:

a.
o.

Nepouzivajte produkt, ak je viditelne poskodeny.

Pred poufZitim tohto zariadenia si precitajte pokyny na jeho nastavenie a poutzitie.
Obozndmte sa s produktom predtym, ako ho pouzijete u pacienta.

Aby nedodlo k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela a/alebo k poskodeniu
zariadenia, vyskUsajte zariadenie a postranné drzadld chirurgického stola, aby
ste pred pouzitim odhdlili pripadné poskodenie alebo opotrebovanie.
Nepouzivajte zariadenie, ak je poSkodenie viditelné, ak mu chybaju sucasti alebo
ak nefunguje tak, ako sa ocakdva.

. Aby nedoslo k zraneniu pacienta a/alebo pouzZivatela a/alebo k poskodeniu

zariadenia, overte, Ci sa svorky na pripojenie pomdcky Uplne dotykaju
postrannych drzadiel asiu pevne na svojom mieste. VyskUSajte zaistovaci
mechanizmus, aby ste zabezpedili, Ze pocas dvihania alebo tlacenia neddjde k
pohybu.
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A UPOZORNENIE:

Dodrzte bezpelné pracovné zafazenie uvedené v tabulke s technickymi Udajmi

o produkte

4.2 Technické Udaje o produkte:

Mechanické technické Udaje Popis

Rozmery produktu Pribl. 52 cm x 94,6 cm (20 %/1¢ " x 37 "4 ")
Materidl Nehrdzavejuca ocel, Lectrolite Duotone
Egﬁggg;\;procovne zatazenie 136 kg (300 Ib)

Celkova hmotnost celého zariadenia 2,3 kg (51b)

Teplota skladovania -29 oC az +60 oC

Rozsah relativnej vinkosti skiadovania 15% az 85 %

Prevadzkovd teplota Toto zariadenie je uréené na pouzitie
Prevddzkovy rozsah relativnej vinkosti v kontrolovanom prostredi operacnej sdly.

Elektrické technické Udaje Popis

Nie je relevantné. Nie je relevantné.

Technické Udaje o softvéri Popis

Nie je relevantné. Nie je relevantné.

Technické Udaje o kompatibilite Popis
Doska na prenos (Transfer Board) je
kompatibilnd s:

Stoly Steris 4085 a 5085

Pozndmka: Dalsie informdcie pre produkty uvedené v tabulke vyssie ndjdete
v prislusnom ndvode na poufitie.

4.3 Pokyny na sterilizaciu:

Toto zariadenie nie je uréené na sterilizaciu.
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4.4 Pokyny na Cistenie a dezinfekciu:

A VAROVANIE:

e Na Cistenie zariadenia nepouZivajte bielidlo ani vyrobky s obsahom bielidla. Mohlo
by dbjst k zraneniu alebo poskodeniu zariadenia.

e Po kazdom pourziti vycistite zariadenie alkoholovymi utierkami.

e Zariadenie nepondrajte do vody. M&ze dbjst k poskodeniu zariadenia.

e Na Cistenie a dezinfekciu zariadenia pouzivajte handru a Cistiaci a dezinfek&ny
roztok Stvormocného amodnia.

e Precitajte si a dodrziavajte odporicania vyrobcu na dezinfekciu nizkej Urovne.

e Precitajte si a dodrZiavajte pokyny na Cistenie produktu. DodrZziavaijte opatrnost na
miestach, kde sa tekutina moéze dostat dovnUtra mechanizmu.

e Utrite zariadenie Cistou suchou handrou.

e Pred uloZzenim alebo op&tovnym pouzitim skontrolujte, Ci je zariadenie suché.

if UPOZORNENIE: NEPONARAJTE PODLOZKY DO ZIADNEJ TEKUTINY
UPOZORNENIE: NA CISTENIE PODLOZIEK NEPOUZIVAJTE BIELIDLO ANI FENOLY

5 Zoznam prislusnych noriem:

AT Normy Popis
Cislo

Zdravotnicke pomdcky — Cast 1: Uplatnenie

1. EN 62366-1 stanovenia pouzitelnosti na zdravotnicke
pomdcky
Zdravotnicke pomdbcky — Aplik&cia

2. ENISO 14971 manazérstva rizika pri zdravotnickych
pomdbckach.
Informdcie dodané vyrobcom zdravotnickych

3. EN 1041 .
pomocok

Zdravotnicke pombcky — Znacky pouzivané
na Stitkoch zdravotnickych pomocok,
oznacovanie a poskytovanie informdcii -
Cast 1: Vieobecné poziadavky

Biologické hodnotenie zdravotnickych

5. ENISO 10993-1 pomdcok — Cast 1: Hodnotenie a ski3anie
v systéme manazérstva rizika

4 | ENISO 15223-1

Zdravotnicke elektrické pristroje —
6. IEC 60601-2-46 Cast 2-46: Osobitné poziadavky na zékladny

bezpecnost a funkcnost operacnych stolov
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Poradové

cislo
Normy orgdnu International Safe Transit

ISTA .. .
7. Association pre testovanie obalov
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POMEMBNE OPOMBE

Priporocamo, da pred uporabo tega ali katerega koli drugega
medicinskega pripomocka pri pacientu preberete navodila za
uporabo in se seznanite z izdelkom.

« Pred uporabo pripomocka pri pacientu morate prebrati in razumeti vsa
opozorila v tem 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 lececi
zdravnik.

« Pred vsako uporabo pripomocka je treba preveriti njegovo delovanje.

« Pripomocek lahko uporablja samo usposoblieno osebje.

« 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.

Document Number: 80028305 Stran 280 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: C Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/Mav3pnoyT.html

NAVODILA ZA UPORABO
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1 Splosne informacije

AMATECH Corporation je hcerinsko podjetje druzbe Allen Medical Systems, Inc.,
hcerinskega podjetjia druzbe Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), ki je vodini globalni
proizvajalec in ponudnik medicinske tehnologije in povezanih storitev na podrocju
zdravstvenega varstva. Kot vodilno podjetie v industriji na podroc¢ju namescanja
pacientov si prizadevamo doseci boljse rezultate za paciente in izboljSati varnost
negovalcev ter hkrati povecati ucinkovitost svojin kupcev. Navdih ¢rpamo v
zagotavljanju inovativnih resitev za zadovoljevanje najpomembnej§in potreb kupcev.
Resitve pogloblieno razis¢emo z vidika svojin kupcev, da bi ucinkoviteje naslovili
njihove poftrebe in vsakodnevne izzive. Ne glede na to, ali razvigmo resitve za
namescanje pacientov ali ustvarjomo sistem za varen in ucCinkovit dostop kirurske
ekipe do mesta kirurSkega posega, si prizadevamo za zagotavljanje izdelkov z iziemno

vrednostjo in kakovostjo.

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, elekifronskim ali mehanskim, vkljucno s
fotokopiranjem, snemanjem ali s sistemom za shranjevanje ali dostop do informacij,
brez pisnega dovolienja podjetja Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
Informacije v tem priroCniku so zaupne in ne smejo biti razkrite tretjim osebam brez
predhodnega dovoljenja podjetja Allen Medical.

1.2 Blagovne znamke:

Informacije o blagovnih znamkah so na vollo na splethem mestu

www.allenmedical.com/pages/terms-conditions.

lzdelek je lahko zascCiten z enim patentom ali veC. Seznam morebitnih patentov

najdete na spletnem mestu www.hill-rom.com/patents.
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1.3 Kontakini podatki:

Za pritozbe ali informacije o narocanju se obrnite na dobavitelja in navedite
katalog. Vse prilagoditve, nadgradnje ali popravila mora izvesti pooblasceni
strokovnjak.

1.4 Varnostni vidiki:

1.4.1 Obvestilo ob simbolu za nevarnost:

c IZDELKA NE UPORABLJAJTE, CE NA NJEM OPAZITE VIDNE

POSKODBE IN OBRABO MATERIALA.

1.4.2 Obvestilo o napacni uporabi opreme:
lzdelka ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana ali je bila pred uporabo
nenamenoma odprta.

Vse prilagoditve, nadgradnje ali popravila mora izvesti pooblasceni strokovnjak.

1.4.3 Obvestilo za uporabnike in/ali paciente:
O resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka, morate
obvestiti kontaktno osebo, navedeno v razdelku 1.3 teh navodil za uporabo, in

pristojni organ v drzavi ¢lanici 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

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 na vasega
dobavitelja, kjer lahko dobi informacije o protokolih varnega odlaganja.
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1.5 Uporaba sistema:

1.5.1 Simboli, ki se uporabljajo:

Uporabljeni simbol

Opis

Oznacuje, da je naprava medicinski
pripomocek

Referenca

MDR 2017/745

Oznacuje proizvajalca medicinskega

GTINl

d oripomocka EN ISO 15223-1
Oznacuije 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
SN leto 2018. EN 1SO 15223-1
e Zapis WW oznacuije stevilko tedna
proizvodnje glede na standardni delovni
koledar. (Vklju€no z zacetnimi niclami.)
e Zapis SSSSSSS je edinstvena zaporedna
Stevilka.
Oznacuje globalno trgovinsko identifikacijsko 21 CFR 830

Stevilko medicinskega pripomocka

MDR 2017/745

-l

Oznacuje datum izdelave medicinskega
pripomocka

EN ISO 15223-1

Oznacuje proizvajalcevo serijsko kodo na
podlagi datuma po julijanskem koledarju v

LOT obliki yyddd, pri Cemer Crki yy oznacujeta ENISO 15223-1
zadnji dve Stevilki leta, ¢rke ddd pa datum v
letu, npr. 4. April 2019 bi bil zapisan kot 19094.

HEF Oznacuje katalosko stevilko proizvajalca ENISO 15223-1
Oznacuje, da mora uporabnik upostevati
navodila za uporabo glede pomembnih EN SO 15223-1

opozorilnih informacij, kot so opozorila in
previdnostni ukrepi

A
S

Oznacuje, da pripomocek ne vsebuje
naravnega kavcuka ali lateksa iz posusenega
naravnega kavcuka

EN ISO 15223-1
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Oznacuje pooblas¢enega zastopnika za
EC |REP Evropsko skupnost ENISO 15223-1
Oznacuje, da je medicinski pripomocek v
c € skladu z UREDBO (EU) 2017/745 MDR 2017/745
& Oznacuje opozorilo IEC 60601-1
OznchJe,'do je Tr'ebo pri uporabi ENISO 15223-1
upostevati 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

1.5.3 Skladnost z uredbami o medicinskih pripomockih:

C€

pripomockin (UREDBA (EU) 2017/745).

1.6 Vidiki elekiromagnetne zdruzljivosti:

lzdelek je neinvazivni medicinski pripomocek razreda I. Sistem ima

oznako CE v skladu s pravilom 1 Priloge VIII k uredbi o medicinskih

To ni elektromehanska naprava. Izjave o elektromagnetni zdruzljivosti se zato ne

uporabljajo.

1.7 Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost:

EC |REP| HILL-ROM SAS
B.P.14-7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE
TEL.: +33 (0)297 50 92 12
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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)

2 Sistem

2.1 Identifikacija posameznih sestavnih delov sistema:

Slika 9
2.2 Koda izdelka in opis:

P686900105 - Transfer Board, C-MAX

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

Ni relevantno Ni relevantno
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Ime potrosnega materiala Stevilka izdelka

Ni relevantno Ni relevantno

Opomba: za izdelke, navedene v zgornji tabeli, si oglejte ustrezna navodila za
uporabo.

2.4 Indikacija za uporabo:

Transfer Board se uporablja 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 skrbnik

ali ustanova.

2.5 Predvidena uporaba:

Transfer Board je zasnovan za podporo pacientovin nog med prenosom na
operacijsko mizo 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.

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.
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3.2 Namestitev:

a. Plosco za prenos pacientov Transfer Board namestite na kirursko mizo, tako da
priklopite rezila z distancnikov med operacijsko mizno plosco in tirnico.

Slika 10

b. Prepricajte se, da sta obe rezili pritrieni na kirursko mizo, preden nalozite kakrsno
koli obremenitev na enoto.

Slika 3

3.3 Krmilni elementi in indikatorji pripomocka:

Krmilni elementi in indikatorji tega pripomocka so opisani v navodilih za namestitev.

3.4 Navodila za shranjevanje izdelka, ravnanje z njim in odlaganje:

3.4.1 Shranjevanje pripomocka in ravnanje z njim:

Pripomocek shranjujte v Cistem in varnem okolju, da se ta ne poskoduje. V razdelku
s specifikacijami izdelka si oglejte specifikacije za shranjevanje.
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3.

4.2 Navodila za odlaganje:

Odstranite plos¢o za prenos pacientov Transfer Board s kirurske mize, tako da

odstranite rezila z distancnikov med operacijsko mizno plosco in tirnico.

3.5 Navodila za odpravljanje napak:

Navodila za odpravljanje napak za ta pripomocek niso na voljo. Za tehni¢no

podporo se uporabnik pripomocka najprej obrne na svojega dobavitelja.

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.
o.

Ce na izdelku opazite znake poskodb, ga ne uporabljajte.

Pred uporabo pripomocka preberite navodila za namestitev in uporabo opreme.
Pred uporabo izdelka pri pacientu se seznanite z izdelkom.

Da preprecite poskodbe pacienta, uporabnika in/ali opreme, pred uporabo
preglejte pripomocek in stranska vodila operacijske mize ter se prepricajte, da
niso poskodovana ali obrabliena. Pripomocka ne uporabljajte, Ce je
poskodovan, manjka njegov del ali e ne deluje, kot ste pricakovali.

. Da preprecite poskodbe pacienta, uporabnika in/ali opreme, se prepricajte, da

se pritrdilne objemke na pripomocku popolnoma prilegajo standardnim tirnicam
mize in da so dobro pritriene. Preizkusite zaskoCni mehanizem in se prepricajte,
da pri dviganju ali potiskanju ne pride do premikanja.

A POZOR:

Varne delovne obremenitve, navedene v tabeli s specifikacijami izdelka, ne smete

preseci
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4.2 Specifikacije izdelka:

Mehanske specifikacije Opis

Mere izdelka Prib. 52 cm x 94,6 cm (20 ?/1¢" x 37 /4")
Material Nerjavece jeklo, lektrolitni duoton
ngo dglovno obremenitev na 136 kg (300 Ib)
pripomocku
Skupna teza celothega pripomocka 2,3kg (51b)
Specifikacije za shranjevanje Opis
Temperatura za shranjevanje Od -29 °C do +60 °C
Obmpqe rglohvne vlaznosti za 0d 15 % do 85 %
shranjevanje
Delovna temperatura Pripomocek je predviden za uporabo v
Obmocje delovne relativhe viaznosti operacijski sobi z nadzorovano temperaturo.
Elektricne specifikacije Opis
Specifikacije programske opreme Opis
Specifikacije za zdruzljivost Opis
PloSCa za prenos Transfer Board je ) ) )
- . Mize Steris 4085 in 5085
zdruzljiva z:

Opomba: za izdelke, navedene v zgornji tabel, si oglejte ustrezna navodila za
uporabo.

4.3 Navodila za sterilizacijo:
Pripomocek ni primeren za sterilizacijo.

4.4 Navodila za ¢is¢enje in razkuzevanje:

A OPOZORILO:

e Za CisCenje pripomocka ne uporabljajte belila ali izdelkov, ki vsebujejo belilo.
Nevarnost poskodb ali materialne skode.

e Po vsaki uporabi pripomocek ocistite z alkoholnimi robcki.

e Pripomocka ne potapljgjte v vodo. Nevarnost materialine skode.

e Za CisCenje in razkuzevanje uporabljajte krpo in kvarterno amonijevo raztopino.

e Preberite in upostevajte proizvajalCeva navodila za osnovno razkuzevanje.

e Preberite in upostevajte navodila izdelka za Cis€enje. Bodite previdni pri predelih,

kjer bi tekocina lahko vdrla v mehanizem.
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e Pripomocek obrisite s Cisto suho krpo.
e Pred shranjevanjem ali ponovno uporabo mora biti pripomocek suh.

ff POZOR: BLAZIN NE POTAPLJAJTE V TEKOCINO
POZOR: ZA BLAZINE NE UPORABLJAJTE BELILA ALI FENOLNIH SPOJIN

5 Seznam standardov, ki se uporabljajo:

Zaporedna

Standardi

stevilka

. EN 62366-1 Medicinske .noprqv.e - l del: Izvedba tehnik
uporabe pri medicinskin napravah
Medicinski pripomocki - Uporaba

2 ENISO 14971 obvladovanja tveganja pri medicinskih
pripomockih.

3 EN 104] Informgcijg, ki ji.h proiZ\v/oonec prilozi
medicinskim pripomockom
Medicinski pripomocki - Simboli za

4 ENISO 150931 oznoci:evonJ:e 'medicinsk.ih p"ripomoékov, '

: oznacevanje in podatki, ki jih mora podati

dobavitelj - 1. del: Splosne zahteve
BioloSko ovrednotenje medicinskih

5. ENISO 10993-1 pripomockov - 1. del: Ocena in preskusanje
znotraj procesa obvladovanja tveganja
Medicinska elektricna oprema - 2-46. del:

6. IEC 60601-2-46 Posebne zahteve za osnovno varnost in
bistvene lastnosti operacijskin miz

. ISTA Standardi za testiranje paketov Mednarodne

: zveze za varen tranzit
Document Number: 80028305 Stran 292 Issue Date: 24 MAR 2020
Version: C Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/Mav3pnoyT.html

AMATECH

80028305

Version C

C-MAX Transfer Board

Instrucciones de uso

N.° de producto: P686900105



https://manualsee.com/blog/Mav3pnoyT.html

INSTRUCCIONES DE USO

AVISOS IMPORTANTES

Antes de usar este o cualquier otro tipo de aparato médico
en un paciente, le recomendamos leer las Instrucciones de uso
y familiarizarse con el producto.

« Leay comprenda 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 respecto del uso de este dispositivo.

El simbolo EE en las etiquetas indica cudndo deben leerse las
insfrucciones de uso correspondientes.

« Las técnicas detalladas en este manual son sugerencias del fabricante
Unicamente. La responsabilidad final del cuidado del paciente con
respecto a este dispositivo sigue siendo del médico que lo atiende.

« La funcion del dispositivo debe controlarse antes de cada uso.

« Este dispositivo solamente debe ser operado por personal formado.

« Todas las modificaciones, mejoras o reparaciones deben realizarlas
especialistas autorizados.

« Utilice este manual como referencia en el futuro.

- Cualguier incidente grave que se haya producido en relacién con el
dispositivo debe nofificarse al fabricante y a la autoridad competente
indicada en este documento.
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1 Informacién general

AMATECH Corporation forma parte de Allen Medical Systems, Inc., que a su vez es
una filial de Hill-lRom, Inc., (NYSE: HRC), fabricante y proveedor lider mundial de
tecnologias médicas y servicios relacionados con el sector sanitario. Como lider de
la industria en colocacion de pacientes, nuestra pasidon es mejorar los resultados de
los pacientes y la seguridad de los cuidadores mientras mejoramos la eficacia de
nuestros los clientes. Nuestra inspiracién resulta de nuestro empeno en proporcionar
soluciones innovadoras para atender las necesidades mds urgentes de nuestros
clientes. Nos infroducimos en el mundo de nuestros clientes para abordar mejor estas
necesidades vy los retos diarios de su entorno. Ya sea mediante el desarrollo de una
solucidon para resolver los problemas de posicionamiento de los pacientes
o la creacién de un sistema efectivo y seguro para el acceso al lecho quirdrgico por
parte del equipo de quirdéfano, nos comprometemos a proporcionar productos de

calidad excepcional.

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, mecdnico, incluido fotocopia, grabacién o
mediante ningun tipo de sistema de informacidn o recuperacidn sin la autorizacion
por escrito de Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

La informacion de 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 informacion relativa a las marcas comerciales se puede consultar en

www.allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Los productos pueden estar cubiertos por una o mdas patentes. Consulte la lista

que aparece en www.hill-rom.com/patents para consultar las patentes.
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1.3

Informacion de contacto:

Para obtener informacion sobre reclamaciones o pedidos, podngase en contacto
con su proveedor y consulte el catdlogo. Todas las modificaciones, mejoras
o reparaciones deben realizarlas especialistas autorizados.

1.4 Consideraciones de seguridad:

1.4.1 Aviso sobre el simbolo de alerta de seguridad:

NO UTILICE ESTE PRODUCTO SI PRESENTA DANOS VISIBLES
Y DEGRADACION EN LOS MATERIALES.

1.4.2 Aviso de uso incorrecto del equipo:

No utilice el producto si el envase estd danado o se ha abierto accidentalmente
antes de su uso.

Todas las modificaciones, mejoras o reparaciones deben realizarlas especialistas

autorizados.

1.4.3 Para pacientes y usuarios:

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo
debe notificarse a través de la informacion de contacto que se proporciona en la
seccion 1.3 de estas instrucciones al fabricante y a la autoridad competente del

Estado miembro en el que se encuentran el usuario o el paciente.

Nota: Consulte en la guia del usuario del fabricante de la mesa de operaciones las
instfrucciones de uso. Consulte siempre los limites de peso de la mesa quirdrgica

indicados por el fabricante.

& NO SOBREPASE NUNCA LA CAPACIDAD DE CARGA DE LA MESA DE
OPERACIONES

1.4.4 Eliminacién segura:

Los clientes deben cumplir todas las leyes y normativas federales, estatales, regionales
o locales relativas a la eliminacion segura de los dispositivos y accesorios médicos.
En caso de duda, el usuario del dispositivo deberd, en primer lugar, ponerse en
contacto con el proveedor para que le oriente sobre los protocolos de eliminaciéon
segura.
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1.5 Funcionamiento del sistema:

1.5.1 Simbolos:

Simbolo utilizado Descripcion Referencia
M D Indica que se trata de un producto sanitario MDR 2017/745
d Indica el fabricante del producto sanitario EN ISO 15223-1

Indica el nUmero de serie del fabricante.
El nUmero de serie del dispositivo estd
codificado como 1YYWWSSSSSSS.

e YYindica el ano de fabricacién, por

SN ejemplo, 118WWSS~SSSSS, donde ENISO 15223-1
18 representa el ano 2018.
e WW indica el nUmero de la semana de
fabricacion segun un calendario laboral
estandar (ceros a la izquierda incluidos).
e SSSSSSS es un numero secuencial Unico.
GTINI Indica el nL'Jmero.gIo.boI de articulo comercial | 21 CFR 830
del producto sanitario MDR 2017/745
& Isr(;c:i?grilg fecha de fabricaciéon del producto EN SO 152231

Indica el coddigo de lote del fabricante
mediante la fecha juliona yyddd, donde yy
LOT indica los dos Ultimos digitos del afio y ddd EN ISO 15223-1
el dia del ano; por ejemplo, el 4de abril de
2019 se representaria como 19094.

HEF Indica el nUmero de catdlogo del fabricante | ENISO 15223-1

Indica la necesidad de que el usuario consulte

las instrucciones de uso para obtener
: -C para EN ISO 152231
informacién de precaucion importante, como
advertencias y precauciones
Indica gue el dispositivo no contiene caucho
que el disp EN ISO 15223-1
natural ni ldtex de caucho natural seco
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Indica el representante autorizado en la

EC |REP Comunidad Europea EN ISO 15223-1
c Indica que el producto sanitario cumple el MDR 2017/745
REGLAMENTO (EU) 2017/745
& Indica una advertencia IEC 60601-1
!nd|co quondo se deben leerse I.os EN SO 15223-1
instrucciones de uso correspondientes
1.5.2 Usuarios previstos y poblacion de pacientes:

Usuarios previstos: Cirujanos, enfermeros, medicos y profesionales sanitarios de
quiréfano implicados en el procedimiento indicado con el dispositivo. No estd
destinado para personas legas en la materia.

Poblaciones indicadas:

Este dispositivo estd indicado para su uso en pacientes que no sobrepasen el peso
de carga de frabagjo segura indicado en la seccidon de especificaciones del
producto 4.2.

153

C

1.6 Consideraciones sobre compatibilidad electromagnética:

Conformidad con el reglamento sobre productos sanitarios:

Este producto es un producto sanitario no invasivo de clase |. Este

sistema lleva la marca CE de acuerdo con el anexo VI, norma 1 del
reglamento sobre productos sanitarios (REGLAMENTO (UE) 2017/745)

Este producto no es un dispositivo electromecdnico. Por tanto, las declaraciones

sobre compatibilidad electromagnética no son aplicables.

1.7 Representante europeo auvtorizado:

EC |REP| HILL-ROM SAS
B.P.14-7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE
TEL: +33 (0)2 97 50 92 12
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1.8 Informacion de fabricacion:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORTEAMERICA)

+1 978-266-4200 (INTERNACIONAL)

2 Sistema

2.1 Identificacion de los componentes del sistema:

Figura 1
2.2 Descripcion y coédigo del producto:

P686900105 - Transfer Board, C-MAX

2.3 lista de accesorios y tabla de componentes consumibles:

En la siguiente lista figuran los accesorios y componentes que se pueden utilizar
con este dispositivo.

Nombre de accesorio NUmero de producto
No aplicable No aplicable
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Nombre de consumible NUmero de producto

No aplicable No aplicable

Nota: Consulte las instrucciones de uso correspondientes de los productos
mencionados en la tabla anterior.

2.4 Indicacion de uso:

La Transfer Board se utiliza en una gran variedad de procedimientos quirdrgicos
incluidos, entre ofros, procedimientos de ginecologia, urologia, laparoscopia, vy
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:

La Transfer Board se ha disenado para soportar las piernas del paciente durante su
transferencia a la mesa quirdrgica 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 quirdéfano.

3 Instalacion y uso del equipo:
3.1 Antes del uso:

a. Inspeccione visualmente el producto por si presentara danos visibles o bordes
cortantes que podrian ser producto de una caida o 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.
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3.2 Instalacion:

a. Acople la Patient Transfer Board a la mesa quirdrgica infroduciendo las palas
en los espaciadores que se encuentran entre el tablero superior de la mesa y

el rail.

Figura 2

b. Asegurese de que ambas palas quedan sujetas a la mesa quirdrgica antes de

colocar cualquier carga en la unidad.

Figura 3

3.3 Controles e indicadores del dispositivo:

Los controles e indicadores de este dispositivo se describen en |as instrucciones de

instalacion.
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3.4 Instrucciones de manipulacién, almacenamiento 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 seccidén de
especificaciones del producto.

3.4.2 Instrucciones de retirada:
Retire la Patient Transfer Board de la mesa quirdrgica desacoplando las palas de los

espaciadores que se encuentran entre el tablero superior de la mesa vy el rail.

3.5 Guia de solucion de problemas:

Este dispositivo no tiene una guia de solucién de problemas. Para recibir asistencia
técnica, el usuario del dispositivo debe ponerse en contacto en primer lugar con

el proveedor.

3.6 Mantenimiento del dispositivo:

AseguUrese de que se han adherido todas las etiquetas y de que se pueden leer.
Sustituya las efiquetas segln sea necesario; para ello, utilice una rasqueta de
plastico a fin de refirarlas. Use un pano humedecido con alcohol para eliminar los
restos de adhesivo.

Pongase en contacto con Allen Medical Systems, Inc. si necesita reparar o
sustituir el dispositivo utilizando los datos de la seccidén 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.

Antes de utilizar este dispositivo, lea las instrucciones de instalaciéon y uso del

equipo. Familiaricese con el producto antes de usarlo con un paciente.

c. Para evitar lesiones al paciente o el usuario y danos al equipo, antes de su uso,
inspeccione el equipo v los rieles laterales de la mesa de operaciones por si
presentaran danos o desgaste. No utilice el dispositivo si hay danos visibles, faltan
piezas o si no funciona como se espera.

o
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d. Para evitar lesiones al paciente o al usuario, o danos en el equipo, compruebe
que las abrazaderas de fijacion del dispositivo toquen por completo los railes
laterales de la mesa y que estén fijadas con firmeza en su posicion. Pruebe el
mecanismo de blogqueo para garantizar que no se produzca ningun movimiento
cuando se eleve o empuje.

A PRECAUCION:

No sobrepase la carga segura de trabajo mdxima indicada en la tabla de

especificaciones del producto

4.2 Especificaciones del producto:

Especificaciones mecdnicas Descripcion
Dimensiones del producto Aprox. 52 cm x 94,6 cm (20 9/16" x 37 '4")
Material Acero inoxidable y Lectrolite Duotone

Carga segura de frabajo del dispositivo | 134 kg (300 Ibs)

Peso total de todo el dispositivo 2,3 kg (5 lbs)
Especificaciones de almacenamiento Descripcion
Temperatura de almacenamiento De -29 oC a +60 oC

Intervalo de humedad relativa de
almacenamiento
Temperatura de funcionamiento

Del 150l 85 %

Este dispositivo estd indicado para utilizarse en
un entorno de quiréfano controlado.

Intervalo de humedad relativa de
funcionamiento
Especificaciones eléctricas Descripcion

No aplicable. No aplicable.

Especificaciones de software Descripcion

No aplicable. No aplicable.

Especificaciones de compatibilidad Descripcion

La Transfer Board es compatible con: Mesas Steris 4085 y 5085

Nota: Consulte las instrucciones de uso correspondientes de los productos
mencionados en la tabla anterior.
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4.3 Instrucciones de esterilizacion:

Este dispositivo no estd disenado para su esterilizacion.

4.4 Instrucciones de limpieza y desinfeccion:

A ADVERTENCIA:

e No utilice lejia ni productos que contengan lejia para limpiar el dispositivo. Pueden
producirse lesiones o danos en el equipo.

e Tras el uso, limpie el dispositivo con panos desinfectantes con base de alcohol.

e No ponga el dispositivo en agua. Se pueden producir danos en el equipo.
Utilice un pano y una disolucién de amonio cuaternario para la limpieza
y desinfeccidén del dispositivo.

e Leaysigalasrecomendaciones del fabricante si desea emplear un nivel
de desinfeccion bajo.

e Leaysigalasinstrucciones del producto de limpieza. Tenga cuidado con las zonas
en las que el liquido puede penetrar en el mecanismo.

e Limpie el dispositivo con un pano limpio y seco.

e Seque el dispositivo antes de almacenarlo o utilizarlo de nuevo.

f} PRECAUCION: NO SUMERJA LAS ALMOHADILLAS EN NINGUN LIQUIDO
PRECAUCION: NO UTILICE LEJIA NI DESINFECTANTES FENOLICOS EN LAS
ALMOHADILLAS

5 Lista de normas aplicables:

N.° de
serie

Normas Descripcion

Productos sanitarios - Parte 1: Aplicacion

1. EN 62366-1 de la ingenieria de usabilidad a los productos
sanitarios

Productos sanitarios: Aplicacién de la gestion
de riesgos en productos sanitarios
Informacién proporcionada por el fabricante
de productos sanitarios

Productos sanitarios: Simbolos que se han

de utilizar en las etiquetas y el etiquetado e
informacion que se ha de suministrar -Parte 1:
Requisitos generales

Evaluacion biolégica de productos sanitarios -
5. ENISO 10993-1 Parte 1: Evaluacion y ensayos mediante un
proceso de gestion del riesgo

o | ENISO 14971

3 | EN 1041

4 | ENISO 152231
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N.° de

) Normas
serie

Descripcion

Equipos electromédicos - Parte 2-46: Requisitos
particulares para la seguridad bdsica y
funcionamiento esencial de las mesas de
operacion

Normas de la International Safe Transit
Association para las pruebas de envasado

6. | IEC 60601-2-46

7| ISTA
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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 sékerhetsforeskrifter i denna bruksanvisning och pé sjéliva
enheten innan den anvdands p& en patient.

« Symbolen & ar avsedd att géra anvéndaren uppmdrksam pd viktiga
rutiner eller sGkerhetsforeskrifter vid anvdndning av den hdr enheten.

Symbolen EE pd& etiketterna anger ndr du boér ldsa bruksanvisningen
infor atgdrder.

« De tekniska metoder som beskrivs i denna handbok ar endast tillverkarens
forslag. Det slutliga ansvaret for patientens vard vad gdller denna enhet
kvarstdr hos den behandlande ldkaren.

« Enhetens funktion boér kontrolleras fére varje anvandning.

« Denna enhet bdr endast anvdndas av utbildad personal.

« Alla andringar, uppgraderingar eller reparationer mdste utféras av en
auktoriserad fackman.

« Fb&rvara denna bruksanvisning for framtida referens.

- Alla allvarliga incidenter som har infraffat i samband med enheten ska
rapporteras fill fillverkaren och den behdriga myndighet som anges i det
h&r dokumentet.
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1 Allman information

AMATECH Corporation &r ett dotterbolag till Allen Medical Systems, Inc. som &r ett
dofterbolag ftill Hill-FRom, Inc. (NYSE: HRC), en ledande global fillverkare och leverantor
av medicinteknik och relaterade tjdnster for hdlso- och sjukvardsindustrin. Som
branschledande inom patientpositionering férodttrar vért engagemang patienternas
valim&ende och vdardgivarens sdkerhet samtidigt som vdra kunders effektivitet
forbattras. Vi inspireras av att tilhandahdlla innovativa 16sningar for att tillgodose véra
kunders mest trdngande behov. Vi férdjupar oss i véra kunders varld fér att bdttre kunna
uppfylla behoven och de dagliga utmaningarna i deras miljé. Oavsett om vi utvecklar
en |6sning for att hantera utmaningar inom patientpositionering eller skapar ett system
for att erbjuda sdker och effektiv dtkomst fill operationsstdllet for kirurgiteam, ar vi fast

beslutna att tillhandahdlla produkter av exceptionellt vérde och kvalitet.

1.1 Copyright-meddelande:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. MED ENSAMRATT.

Den har texten fér inte helt eller delvis reproduceras eller vidarebefordras i ndgon
form eller p& ndgot satt, elektroniskt eller mekaniskt, inklusive fotokopiering,
registrering eller genom informations- eller nedladdningssystem utan skriftligt
tillstdnd av Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Informationen i den hdr handboken ar konfidentiell och fér inte Imnas ut till tredje
part utan féregéende skriftligt medgivande frén Allen Medical.

1.2 Varumarken:

Varumarkesinformation finns p& www.allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Produkten kan omfattas av ett eller flera patent. Se listan &ver eventuella patent

P& www.hill-rom.com/patents.
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1.3 Kontaktinformation:

Om du vill ldmna in klagomdl eller f& bestdliningsinformation kontaktar du
leverantéren och refererar till katalogen. Alla dndringar, uppgraderingar eller
reparationer mdste utféras av en auktoriserad fackman.

1.4 Sakerhetsovervaganden:

1.4.1 Meddelande som atféljer symbolen for sdkerhetsrisk:

c ANVAND INTE PRODUKTEN OM DEN UPPVISAR SYNLIGA SKADOR

ELLER MATERIALFORSAMRING.

1.4.2 Meddelande om felaktig anvandning av utrustningen:

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad eller oavsikiligt dppnad fére
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 intraffat i samband med produkten ska rapporteras
enligt kontaktinformationen i avsnitt 1.3 i den hdr bruksanvisningen, samt fill den

behdriga myndighet i medlemsstaten dér anvéndaren och/eller patienten befinner sig.

Obs: Anvisningar finns i operationsbordstillverkarens bruksanvisning. Folj alltid

operationsbordstillverkarens viktgrénser.

& OVERSKRID ALDRIG OPERATIONSBORDETS VIKTKAPACITET

144 Sdker kassering:

Kunderna bdr folja alla federala, statliga, regionala och/eller lokala lagar och
férordningar som gdller séker kassering av medicintekniska produkter och filloehor.
Vid tveksamhet ska anvéndare av enheten forst kontakta leverantéren for rdd om
sGker kassering.
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1.5 Anvanda systemet:

1.5.1

Symbol som

Tillampliga symboler:

anvdands

Beskrivning

MD

Anger atft enheten dr en medicinteknisk
produkt

HEEERH

MDR 2017/745

Anger fillverkaren av den medicintekniska

d orodukten ENISO 15223-1
Anger tillverkarens serienummer. Enhetens
serienummer dar kodat som TAAVVSSSSSSS.
o AA anger tillverkningsdr, dvs. 118VVSSSSSSS
SN dar 18 represen’reroor qr 2018.‘ EN ISO 15223-1
e VV anger numret pa tillverkningsveckan
enligt en vanlig verkstadskalender.
(Inledande nollor ingdr.)
e SSSSSSSS ar ett unikt sekvensnummer.
Anger den medicintekniska produktens 21 CFR 830

GTIN-artikelnummer

MDR 2017/745

Anger det datum dd den medicintekniska
produkten ftillverkades

ENISO 15223-1

Anger fillverkarens partikod med julianskt
datum &&ddd, ddr aa anger de tvé sista
siffrorna i &ret och ddd anger &rets datum,
d.v.s. 4 april 2019 skulle visas som 19094.

ENISO 15223-1

REF

Anger fillverkarens katalognummer

ENISO 15223-1

Anger att anvandaren mdaste 1asa
bruksanvisningen foér att f& viktig

A férsiktighetsinformation som varningar och ENISO 152231
forsiktighetsé&tgarder
Anger att enheten mTe innehaller naturgummi EN ISO 15223-]
eller torrt naturgummilatex

EC | REP Anger den auktoriserade representanten i ENISO 15223-1

Europeiska gemenskapen
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Anger att den medicintekniska produkten
c € uppfyller kraven | FORORDNING (EU) 20177745 | MPR2017/745

& Anger en varning IEC 60601-1

.An.geor nar du bdr 1dsa bruksanvisningen EN ISO 15093-1
infér atgarder

1.5.2 Avsedd anvandare och patientpopulation:

Avsedd anvdandare: Kirurger, sjukskoterskor, IGkare och vérdpersonal som
medverkar i enhetens avsedda Atgdrd. Inte avsedd fér lekman.

Avsedda populationer:

Den hdr enheten &r avsedd att anvéndas pd patienter som inte dverskrider vikten
i faltet for sGker arbetsbelastning som anges i avsnittet Produktspecifikationer 4.2

1.5.3 Efterlevnad av foreskrifter for medicintekniska produkter:

Den har produkten &r en icke-invasiv medicinteknisk produkt, klass I.

c € Det hdr systemet ar CE-markt i enlighet med regel 1 i bilaga VI
i férordningarna om medicintekniska produkter (FORORDNING (EU)

2017/745)

1.6 EMC-overvaganden:
Det har dr inte en elektromekanisk enhet. Darfor ar EMC-deklarationer inte

tilgmpliga.

1.7 Auktoriserad EG-representant:

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

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

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORDAMERIKA)

+1 978-266-4200 (INTERNATIONELLT)

2 System

2.1 Identifiering av systemkomponenter:

Bild 1
2.2 Produktkod och beskrivning:

P686900105 - Transfer Board, C-MAX

2.3 Lista over tillbehor och forbrukningsartiklar, tabell:

Foljande lista omfattar fillbehér och komponenter som kan anvéndas med den
har enheten.

Namn pa tillbehor Produkinummer
Ej tilldmpligt Ej filldmpligt
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Namn pa férbrukningsartikel Produkinummer

Ej tilldmpligt Ej tilldmpligt

Obs: Se motsvarande bruksanvisning fér de produkter som ndmns i fabellen ovan.

2.4 Indikation for anvandning:

Transfer Board anvdnds vid en rad olika kirurgiska ingrepp, inklusive, men inte
begransat fill gynekologi, urologi, laparoskopi, allmén kirurgi och robotkirurgi. De har
enheterna kan anvdndas av en mdngd olika patienter enligt vardgivarens eller
institutionens gofttfinnande.

2.5 Avsedd anvandning:

Transfer Board &r utformat for att stdédja patientens ben under forflyttning Hill
operationsbordet vid en rad olika kirurgiska ingrepp, inklusive, men inte begransat till
gynekologi, urologi, laparoskopi, allman kirurgi och robotkirurgi. De har enheterna ar
avsedda att anvéndas av sjukvardspersonal i operationssalar.

3 Montering och anvdndning av utrustningen:
3.1 Fore anvandning:

a. Inspektera produkten och leta efter synliga skador eller vassa kanter som kan
ha orsakats av fall eller stdét under lagring.

b. Se till att produkten har rengjorts, desinficerats och torkats pd ratt satt fore varje
anvandning.
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3.2 Montering:

a. Satt fast Patient Transfer Board vid operationsbordet genom att kila fast bladen

i distanserna mellan bordsskivan och skenan.

Figur 2

b. Se till att b&dda bladen sitter ordentligt fast i operationsbordet innan enheten

belastas.

Figur 3

3.3 Enhetens reglage och indikatorer:

Reglage och indikatorer for den hdr enheten beskrivs i monteringsanvisningarna.
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3.4 Anvisningar for forvaring, hantering och borttagning:

3.4.1 Forvaring och hantering:

Produkten ska férvaras i en ren och sdker miljé for att férhindra produktskador.
Se specifikationer for forvaring under avsnittet Produktspecifikation.

3.4.2 Anvisningar for borttagning:
Ta bort Patient Transfer Board fr&n operationsbordet genom att ta bort bladen frén

distanserna mellan bordsskivan och skenan.

3.5 Felsokningsguide:

Den hdr enheten har ingen felsbkningsguide. For teknisk support ska anvéndare av

enheten forst kontakta leverantoren.
3.6 Enhetsunderhall:

Kontrollera att alla etiketter sitter pd plats och dr lasliga. Byt vid behov ut etiketter
och anvand dd en plastskrapa for att ta bort etiketten. Anvénd en
alkoholbaserad duk fér att ta bort limrester.

Kontakta Allen Medical Systems, Inc. om du behdver reparera eller byta ut
enheten med hjdlp av informationen i avsnittet Kontaktinformation (1.3).

4 Sdkerhetsatgarder och allman information:

4.1 Allmanna sakerhetsforeskrifter och forsiktighetsatgarder:

& VARNING:

a. Anvand inte produkten om den har synliga skador.

Innan denna enhet anvands, 1&s instruktionerna fér montering av utrustning och

anvandning. Bekanta dig med produkten innan du anvdnder den p& en patient.

c. Fér att férebygga aft patienten och/eller anvindaren drabbas av skada
och/eller skada pd& utrustningen ska du kontrollera att enheten och
operationsbordets sidoskenor inte har eventuella skador eller ar slitna fére
anvandning. Anvénd inte enheten om det finns ndgra synliga skador, om delar
saknas eller om den inte fungerar som férvantat.

d. For att férebygga att patienten och/eller anvéndaren drabbas av skada
och/eller skada pd utrustningen ska du kontrollera att enhetens fastkldmmor sitter
ordentligt fast p& operationsbordets sidoskenor. Testa spdrrmekanismen for att
sAkerstdlla att ingen férskjutning férekommer vid lyft eller héjning/sénkning.

o
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A FORSIKTIGHET:

Overskrid inte den sdkra arbetsbelastning som anges i tabellen &ver

produktspecifikationer

4.2 Produkispecifikationer:

Mekaniska specifikationer Beskrivning

Produktens matt Cab2x94,6cm (209/16" x 37 '44")
Material Rostfritt stél, Lectrolite Duotone

Enhetens sGkra arbetsbelastning 136 kg (300 Ibs)

Total vikt for hela enheten 2,3 kg (5 lbs)

Férvaringstemperatur -29 oC Hill +60 oC

Relativ luftfuktighet vid forvaring 15 % till 85 %

Driftstemperatur Den hdr enheten ér avsedd att anvdandasien
Relativ luftfuktighet vid drift kontrollerad operationssalsmiljo.

Elektriska specifikationer Beskrivning
Ej tilldmpligt. Ej tillémpligt.

Programvaruspecifikationer Beskrivning

Kompatibilitetsspecifikationer Beskrivning

Transfer Board dr kompatibel med: Borden Steris 4085 och 5085

Obs: Se motsvarande bruksanvisning fér de produkter som ndmns i tabellen ovan.

4.3 Anvisning om sterilisering:

Den hdr enheten drinte avsedd att steriliseras.

4.4 Anvisning om rengoring och desinficering:

A VARNING:

e Anvand inte blekmedel eller produkter som innehdller blekmedel fér att rengéra
enheten. Skador pd patienten eller utrustningen kan uppsta.
e Rengdr enheten med alkoholbaserade torkar efter varje anvéndning.
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e Enheten férinte sdnkas ned i vatten. Det kan skada utrustningen.

e Rengdr och desinficera enheten med en trasa och en desinficerings-/
rengodringslosning med kvartér ammonium.

e Ld&s och folj tillverkarens rekommendationer for Idggradig desinficering.

e L&s och folj anvisningarna fér rengéringsmedlet. Var forsiktig ndr du rengor
omrdden ddr vatska kan trdnga in i enheten.

e Torka av enheten med en ren, forr trasa.

e Se till att enheten &r torr innan du férvarar den eller anvénder den igen.

ff FORSIKTIGHET: DOPPA INTE DYNORNA | VATSKA
FORSIKTIGHET: ANVAND INTE BLEKMEDEL ELLER FENOL PA DYNORNA

5 Llista over tillampliga standarder:

SI. nr Standarder Beskrivning

Medicintekniska produkter — del 1: Tillédmpning av

1. EN 62366-1 anvdndbarhetsteknik gallande medicintekniska
produkter

Medicintekniska produkter — tilldmpning av
riskhantering gdllande medicintekniska produkter.
Information som tillhandahdills av tillverkaren av
medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter — symboler som ska
anvandas tillsammans med etiketter for
medicintekniska produkter, markning och information
som ska tillhnandahdllas — del 1: Almé&nna krav
Biologisk utvé@rdering av medicintekniska produkter —
5. ENISO 10993-1 del 1: Utvardering och festning inom en
riskhanteringsprocess

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — del 2-46:

6. IEC 60601-2-46 Sarskilda krav fér grundldggande sékerhet och
vasentliga prestanda hos operationsbord
Internationella Safe Transit Association-standarder for
férpackningstestning

o | ENISO 14971

3 | EN 1041

4 | ENISO 152231

7| ISTA
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