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

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

« Device function should be checked prior to each usage.

« This device should only be operated by trained personnel.

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

« Keep this manual available for future reference.

« Any serious incident that has occurred in relation to the device should be
reported to the manufacturer and the competent authority listed in this
document.
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1. General Information

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, o better address these needs
and the daily challenges of their environment. Whether developing a solution to
address patient positioning challenges or creating a system to offer safe and effective
surgical site access for the surgical team, we are committed to providing products of

exceptional value and quality.

1.1 Copyright Notice:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALL RIGHTS RESERVED.

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

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

1.2 Trademarks:

Trademark information can be found in www.allenmedical.com/pages/terms-

conditions.
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:
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 users of the device shall first contact their supplier for guidance on
safe disposal protocols.
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1.5 Operating the system:

1.5.1 Applicable Symbols:

Symbol used

Description

Indicates the device is a medical
device

Reference

MDR 2017/745

d

Indicates the medical device

GTINI

manufacturer ENISO 15223-1
Indicates the manufacturer’s serial
number. The device serial number is
encoded as TYYWWSSSSSSS.
e YYindicates the year of
manufacture. i.e. T1I8 WWSSSSSSS
SN Whe.re 1.8 represents the year 2018. ENISO 15223-1
e 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 21 CFR 830

Trade Item Number

MDR 2017/745

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

ENISO 15223-1

A

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
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Indicates the device do not contain
natural rubber or dry natural rubber ENISO 15223-1
latex

EC REP Indicates the authorized representative EN ISO 15223-1

in the European Community

c € Indicates the Medical Device complies

to REGULATION (EU) 2017/745 MDR 2017/745

Indicates a Warning IEC 60601-1
Intended to show when the IFU EN SO 15223-1
should be 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 infended 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:
This product is a non-invasive, Class | Medical Device. This system is CE-
c 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.
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1.7 EC authorized representative:

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

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Manufacturing Information:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2. System

2.1 System components Identification:

Lateral Adjustment
Knob

“C-Shaped”
Shoulder Pads

-

Standard Blade Rail

Clamp
Fig. 1
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2.2 Product Code and Description:

F-63500 - SHOULDER SUPPORTS WITH PADS

2.3 Llist 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
Replacement Pads ]
(Left & Right) F-63500PAD

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 Shoulder Support is used in a variety of surgical procedures including, but not
limited to gynecology, urology, laparoscopy, general and robotic surgery during
steep tfrendelenburg position. 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 Shoulder Support is used in a variety of surgical procedures including, but not
limited to gynecology, urology, laparoscopy, general and robotic surgery during
steep tfrendelenburg position. These devices are capable of being used with a broad
patient population as determined appropriate by the caregiver or institution.
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3. Equipment Setup and Use:
3.1 Prior to use:

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

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

3.2 Setup:

1. Aftach each shoulder support to the OR
rail and position the patient on the OR
table. (Figure 2).

2. Using a combination of the Lateral
Adjustment Knob and the Standard Blade
Rail Clamp, adjust the supports so that

they rest in the lateral aspect of the

shoulder (Figure 3).

The ‘C’ shape of the Pad should contour the anatomy such that it rests on the
posterior lateral spine of scapula, the lateral acomion and the anterior lateral

clavicle (the acomio-clavicular joint).

POSTERIOR

Acromio-Clavicular

Lateral Spine of Scapula
o

Q

£

8
<

Lateral Clavicle

ANTE RIOR 5 Fig. 3 — Anterior view
Fig. 4 of (R) shoulder
Document Number: 80028248 Page 12 Issue Date: 24 MAR 2020
Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


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

INSTRUCTIONS FOR USE

3.

The “C-Shaped” Shoulder Pad
should rest lightly against the
patient and there should be no
compression of the Pad at this
time. This also helps in securing the
correct position of the pad on the
patient before proceeding to the

Trendelenburg position. (Figure 3).

. Check the placement of the “C-

Shaped” Shoulder Pads and then
place the patient in
Trendelenburg as required.

(Figure 7).

Acromio-Clavicular

Fig. 3 — Anterior view ; ‘
of (R) shoulder |
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TRENDELENBERG POSITIONING:

0° Trendelenburg:
The “C-Shaped” Shoulder Pads are

just resting lightly against the
patfient’s body landmarks as

described earlier. (Figure 5)

10° Trendelenburg:

The patient has pressed into the “C-
Shaped” Shoulder Pads slightly. The
Pads have begun to conform
laterally to the patient’s anatomy.

(Figure 6)

30° Trendelenburg:

The patient has fully pressed into
the “C-Shaped” Shoulder Pads.
The Pads have externally rotated,
as intended, to conform to the
patient’s anatomy and prohibit

further sliding. (Figure 7)
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3.3 Device controls and indicators:

R I G H This Indicator represent the patient's right foot.

L E FT This Indicator Represent the Patient's left foot.

3.4 Storage, Handling and Removal Instructions:

3.4.1 Storage and Handling:

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

3.4.2 Removal Instruction:
a. Safely remove the patient from the OR table

b. Loosen the blade rail clamp and remove the shoulder support.

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).
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4. Safety Precautions and General Information:

4.1 General Safety Warnings and Cautions:

A WARNING:

a. Do not use if product shows visible damage.

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

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

& CAUTION:

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

4.2 Product Specifications:

Mechanical Specifications Description

Product Dimensions S53/16x 11 7/16"x 15 3/8" (13.5cm x 29cm x 39cm)
Material Stainless Steel, Aluminum, Polyurethane
Safe Working Load on the device 500 Ibs (226 kg)
Overall Weight of Complete Device | 8.5 |bs (3.8 kq) Per Set
Storage Specifications Description
Storage temperature -290 C to +600 C
Storage Relative humidity range 15% to 85%
Operating temperature This device is intended to be used in a
Operating Relative humidity range conftrolled Operating Room environment.

Electrical Specifications Description

Not Applicable. Not Applicable.

Software Specifications Description

Not Applicable. Not Applicable.

Compatibility Specifications Description

a. Clip-On™ Blade Clamp:
F-40040 (US), F-40041 (EU),
F-40042 (UK), F-40043 (Japan),

b. Universal Clamp:
(US/EU Only) F-RCP2

The Shoulder Supports are
compatible with:
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Note: Consult the corresponding IFU for the products mentioned in the above table.

4.3 Sterilization Instruction:

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

4.4 Cleaning and Disinfection Instruction:

A WARNING:

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

e After each use, clean the device with alcohol-based wipes.

¢ Do not put the device into water. Equipment damage can occur.

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

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

¢ Wipe the device with a clean, dry cloth.

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

ijh 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

EN 62366-1 o . . . ;
1. 62366 usability engineering to medical devices

Medical devices- Application of risk

2. ENISO 14971 management to medical devices.

Information supplied by the manufacturer of

3. EN 1041 medical devices

Medical devices - Symbols to be used with
medical device labels, labelling and

4. | ENISO 152231 information to be supplied - Part 1: General

requirements
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SI. no

Standards

ENISO 10993-1

Description

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

IEC 60601-2-46

Medical electrical equipment - Part 2-46:
Particular requirements for the basic safety
and essential performance of operating tables

ISTA

International Safe Transit Association standards
for package testing
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TARKEITA HUOMAUTUKSIA

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

« Perehdy kaikkiin tassa kayttdéoppaassa ja itse laitteessa oleviin varoituksiin
ennen laitteen kayttdmistd 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 kayttdéoppaassa 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 annetftava 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 tytdryhtid. Allen Medical
Systems, Inc. puolestaan on Hill-Rom, Inc:n (NYSE: HRC) tytéryhtié. Hill-Rom on
maailiman johtava terveydenhuoltoalan |ddketieteellisten tekniikoiden ja niihin
littyvien palvelujen valmistaja ja toimittaja. Pofilaan asetteluun liittyvien tuotteiden
johtavana valmistajana tavoitteenamme on parantaa potilaiden hoitotuloksia, liséGté
hoitajien turvallisuutta sekd tehostaa asiakkaidemme toimintaa. Haluamme tarjota
innovatiivisia  ratkaisuja  asiokkaidemme  vaativin  tarpeisin.  Perehdymme
asiakkaidemme toimintaan voidaksemme vastata paremmin ndihin tarpeisiin ja
pdivittdisin  haasteisiin, joita asiakkaamme kohtaavat ympdristéssadn. Olemme
sifoutuneet tarjoamaan poikkeuksellisen laadukkaita tuotteita, olipa kyseessé
ratkaisun kehittdminen potilaan asettelua koskeviin haasteisiin tai jarjestelman
luominen leikkaussalinenkildstolle turvallista ja tehokasta leikkausalueelle padsyd

varten.

1.1 Tekijanoikeusilmoitus:

Tarkistettu versio

© 2019 Allen Medical Systems Inc. KAIKKI OIKEUDET PIDATETAAN.

Mitdan tadman tekstin osaa ei saa jdlientdd tai levittdd misséd&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.

Tassé kayttdoppaassa olevat tiedot ovat luottamuksellisia, eikéd niitd saa paljastaa
kolmanisille osapuolille iiman Allen Medicalin etukdteen antamaa kirjallista lupaa.

1.2 Tavaramerkit;

Tavaramerkkitiedot [0ytyvat osoitteesta  www.allenmedical.com/pages/terms-
conditions.

Yksi tai useampi patentti voi suojata tuotetta. Kaikki patentit mainitaan verkko-
osoifteessa www.hill-rom.com/patents.
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1.3 Yhteystiedot:

Reklamaatiot tai filaustiedot: ota yhteytt&d maahantuojaan ja katso tuoteluettelo.
Kaikki muutokset, pdivitykset ja korjaukset on annettava valtuutetun asiantuntijan
tehtavaksi.

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& kaytd tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut tai avattu tahattomasti ennen
kayttod.

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

1.4.3 Huomautus kayttgjille ja/tai potilaille:

Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratiianteet on ilmoitettava kayttdjan ja/tai
potilaan  asuinmaan  asianmukaiselle  viranomaiselle  kayttdmalld  tédmdan
kayttdohjeen kohdassa 1.3 annettuja yhteystietoja.

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

Q ALA KOSKAAN YLITA LEIKKAUSPOYDAN PAINORAJAA

1.4.4 Turvallinen havittdminen:

Asiakkaiden on noudatettava kaikkia |adkinndllisten laitteiden ja lisGvarusteiden
turvalliseen havittdmiseen liittyvid kansallisia, alueellisia ja paikallisia sG&nndksid.
Epdselvissd  tapauksissa laitfteen  kayttdjien on  ensin  otettava  yhteyttd
tavarantoimittajaan ja pyydettava ohjeita turvalliseen hdvittémiseen.
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1.5 Jarjestelman kaytto:

1.5.1 Sovellettavat symbolit:

Symboli

MD

Kuvaus

Osoittaa, ettd laite on ladkinndallinen
laite.

viite |

MDR 2017/745

=

Osoittaa IGakinndllisen laitteen
valmistajan.

ENISO 15223-1

SN

Osoifttaa valmistajan sarjanumeron.
Laitteen sarjanumero esitetddn
muodossa TYYWWSSSSSSS.

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

e  WW osoittaa valmistusviikon
numeron kalenterin mukaisesti.
(Alkunollat merkit&an.)

e SSSSSSS on juokseva yksiléllinen
numero.

EN ISO 15223-1

GTINI

Osoittaa ladkinndllisen laitteen
kansainvdlisen fuotenumeron.

21 CFR 830
MDR 2017/745

Osoittaa ladkinndllisen laitteen
valmistuspdivimadran.

ENISO 15223-1

LOT

Osoittaa valmistajan erékoodin
kayttadmalld juliaanista
pdivimadrdmuotoa vvppp, jossa vv
osoiftaa vuosiluvun kaksi viimeist&
numeroa ja ppp osoittaa vuoden
pdivan. Esim. 4. huhtikuuta 2019
esitettdisiin muodossa 19094.

ENISO 15223-1

REF

Osoittaa valmistajan luettelonumeron.

ENISO 15223-1

A

Osoittaa tilanteet, joissa k&yttdjén on
katsottava kayttdohjeesta tarkeitd
turvallisuustietoja, kuten varoituksia ja
varotoimia.

ENISO 15223-1
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Osoittaa, etta laite ei sisalld
luonnonkumia tai kuivaa EN ISO 15223-1

luonnonkumilateksia.

Osoiftaa valtuutetun edustajan

. ENISO 15223-1
Euroopan yhteisdssa.

EC REP

c € Osoittaa, etta ladkinndallinen laite on

ASETUKSEN (EU) 2017/745 mukainen. MDR 2017/745

Osoittaa varoituksen. IEC 60601-1
Osoifttaa, milloin kayttdd koskeva

EE ohjeistus on tarkistettava EN ISO 15223-1
kayttdohjeesta.

1.5.2 Kohdekayttajat 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 kaytettdvaksi potilailla, joiden paino ei ylitd tuotteen
teknisiss@ tiedoissa (kohta 4.2) madritettyd turvallisen kuormituksen rajaa.

1.5.3 Ladakinnadllisia laitteita koskevien asetusten noudattaminen:

Tamd tuote on noninvasiivinen, luokan | l1adkinndllinen laite. Tadma
c € jarjestelmd@ on CE-merkitty laakinndllisista laitteista annetun asetuksen
(ASETUS (EU) 2017/745) litteen VIIl s6é&nndn T mukaisesti.

1.6 Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat huomiot:

Todmda ei ole sé@hkdmekaaninen laite. Tastd syystd laitteeseen ei sovelleta
sGhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevia iimoituksia.
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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

1.8 Valmistustiedot:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

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

2. Jarjestelma

2.1 Jarjestelman osien tunnistaminen:

Sivusuuntaisen
saddon nuppi

C:n muotoiset
olkapaapehmusteet

s

i
"

Normaali
kiinnittimen
kiskolukko
Kuva 1
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2.2 Tuotekoodi ja tuotteen kuvaus:
F-63500 - SHOULDER SUPPORTS WITH PADS
2.3 Luettelo lisavarusteista ja kulutusosista:

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

Lisavarusteen nimi Tuotenumero

Replacement Pads

(Left & Right) F-63500PAD

Kulutusosan nimi Tuotenumero

Huomavutus Kafso lisdtietoja yll& olevassa taulukossa mainittujen tuotteiden
kayttéohjeista.

2.4 Kayttoaihe:

Shoulder Support -olkap&dtukea kdaytetddn monissa erilaisissa  kirurgisissa
toimenpiteiss@, esimerkiksi gynekologiassa, urologiassa, vatsaontelon tahystyksessa
sek@ tavallisissa ja robottiavusteisissa leikkauksissa, kun pofilas on  jyrk&ssé
Trendelenburgin  asennossa.  N&md&  laitteet  soveltuvat  hyvin  lagjalle
potilaspopulaatiolle siten kuin hoitohenkildkunta tai laitos katsoo sopivaksi.

2.5 Kayttotarkoitus:

Shoulder Support -olkapddtukea kaytet@ddn monissa erilaisissa  kirurgisissa
toimenpiteissd, esimerkiksi gynekologiassa, urologiassa, vatsaontelon tahystyksessa
sekd tavallisissa ja robottiavusteisissa leikkauksissa, kun potilas on  jyrkdssé
Trendelenburgin  asennossa.  N&ma  laitteet  soveltuvat  hyvin  lagjalle
potilaspopulaatiolle siten kuin hoitohenkildkunta tai laitos katsoo sopivaksi.
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3. Laitteen asennus ja kaytto:
3.1 Ennen kayttoa:

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

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

3.2 Asennus:

1. Kiinnitd kumpikin olkap&datuki
leikkauspdyddn kiskoon ja asettele
potilas leikkauspdydalle (kuva 2).

2. SGAda tuet siten, ettd ne lepddavat
olkapd&iden lateraaliosia vasten,
kayttdmalla sekd Lateral Adjustment
Knob -sa&téonuppeja ettd Standard
Blade Rail Clamp -kiskolukkoja (kuva 3).

C-kirjaimen muotoisen Pad-pehmusteen on mukailtava anatomiaa siten, se
lepdd posterolateraalisen lapaluun harjun, lateraalisen olkalisGkkeen ja
anterolateraalisen solisluun (olkalisdke-solisluunivelen) padalla.

POSTERIORINEN

Olkaliséke-solisluu-

Lateraalinen lapaluun harju

Lateraalinen
solisluu

Kuva 3 — ndkyma edesta,

ANTERIORINEN

Kuva 4 oikea olkapaa
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3.

4.

“C-Shaped” Shoulder Pad
-olkapddpehmusteen on levattéava
kevyesti potilasta vasten, eikd sihen
saa kohdistua puristusta tasséa
vaiheessa. Tama helpottaa myds
pehmusteen kiinnittdmist& oikeaan
asentoon poftilaaseen néhden
ennen sirtymistd Trendelenburgin
asentoon (kuva 3).

Tarkista “C-Shaped” Shoulder
Pad -olkapddpehmusteiden
sijainnit ja aseta sitten potilas
tarpeen mukaiseen
Trendelenburgin asentoon.
(Kuva 7).

Olkaliséke-solisluu-

Kuva 3 — ndkyma edesta,
oikea olkapaa
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ASETTAMINEN TRENDELENBERGIN ASENTOON:

0 asteen Trendelenburgin asento:

“C-Shaped” Shoulder Pads
-olkkapddpehmusteet vain
lepadvat kevyesti potilaan kehon
kiintopisteitd vasten, kuten edelld
on esitetty (kuva 5)

10 asteen Trendelenburgin asento:

Potilaan keho on painautunut
kevyesti “C-Shaped” Shoulder
Pads -olkapddpehmusteita vasten.
Pehmusteet ovat alkaneet
mukautua lateraalisesti potilaan
anatomiaan (kuva 6)

30 asteen Trendelenburgin asento:

Potilaan keho on painautunut
taysipainoisesti “C-Shaped”
Shoulder Pads
-olkkapddpehmusteita vasten.
Pad-pehmusteet ovat kiertyneet
ulospdin tarkoituksenmukaisella
tavalla mukautuen siten potilaan
anatomiaan ja estéen liukumisen
alemmas (kuva 7)
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3.3 Laitteen saatimet ja merkinnat:

O I K EA Tdma merkintd tarkoittaa potilaan oikeaa jalkaa.

VAS E N Tama merkintd tarkoittaa potilaan vasenta jalkaa.

3.4 Sailytys-, kasittely- ja irrotusohjeet:

3.4.1 Sailytys ja kasittely:

Estd tuotevauriot sa@ilyttdmallé tuotetta puhtaassa ja turvallisessa ymparistdssd. Katso
sGilytysté koskevat tiedot tuotteen teknisista tiedoista.

34.2 Irrotusohje:
a. Siirrd potilas turvallisesti pois leikkauspdydalta.

b. LOysad kiskolukkoa ja poista olkapdadtuki.
3.5 Vianmaadaritysopas:

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 limajaamien poistamiseen.

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

4.1 Yleiset turvallisuutta koskevat varoitukset ja huomiot:

& VAROITUS:

a. Ala kaytd tuotetta, jos sind on ndkyvid vaurioita.

b. Lue tdman laitteen asennusta ja kayttéa koskevat ohjeet ennen laitteen kayttod.
Perehdy tuotteen toimintaan ennen potilaskayttéda.

c. Jofta potilaan ja/tai kayttdj@dn vammoilta ja/tai laitteiston vaurioilta valtytadan,
tarkista laite ja leikkauspdyddn sivukiskot ennen kayttdd mahdollisten vaurioiden
tai kulumisen varalta. Al& kaytd laitetta, jos sind on nakyvid vaurioita, siité puuttuu
osia tai se ei toimi odotetulla tavalla.

A HUOMIO:

Al ylité tuotteen teknisten tietojen taulukossa mdadritettyd turvallista kuormitusta.

4.2 Tuotteen tekniset tiedot:

Mekaaniset tiedot Kuvaus

13,5cmx29 cmx 39 cm

Tuotteen mitat (65/16x117/16"x153/8")
Materiaali Ruostumaton terds, alumiini, polyuretaani
Laitteen turvallinen kuormitus 500 paunaa (226 kg)
Laitteen kokonaispaino 8.5 paunaa/sarja (3.8 kg)
Sailytysta koskevat tiedot Kuvaus
Sdilytyslampétila —29 oC...+60 °oC
Sdilytysympariston suhteellinen kosteus | 15-85 %
Kayttolampdtila TGma laite on tarkoitettu kaytettavaksi
Kayttdympdriston suhteellinen kosteus | saddellyssa leikkaussaliympdristdssa.
Sdahkotekniset tiedot Kuvaus
- /- |
Ohjelmistotiedot Kuvaus
- /- |
Yhteensopivuustiedot Kuvaus
a. Clip-On™ Blade Clamp:
Shoulder Support -olkapadatuet ovat F-40040 (US), F-40041 (EU),
yhteensopivia seuraavien kanssa: F-40042 (UK), F-40043 (Japani),

b. Universal Clamp:
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| [ (Vain US/EU) FRCP2

Huomautus: Katso lisGtietoja ylld olevassa taulukossa mainitfujen tuotteiden
kayttéohjeista.

4.3 Sterilointiohjeet:

Tatd laitetta ei ole tarkoitettu steriloitavaksi. Laite voi vaurioitua.

4.4 Puhdistus- ja desinfiointiohje:

A VAROITUS:

e Al& kaytd laitteen puhdistamiseen valkaisuainetta tai tuotteita, jotka siséltavét
valkaisuainetta. Muuten seurauksena voi olla henkilévahinko tai laitevaurio.

e Puhdista laite jokaisen kayttdkerran jélkeen alkoholipohjaisilla liinoilla.

e Ald aseta laitetta veteen. Laite voi vaurioitua.

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

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

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

e Pyyhilaite puhtaalla, kuivalla liinalla.

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

ijE HUOMIO: ALA UPOTA PEHMUSTEITA MIHINKAAN NESTEESEEN
HUOMIO: ALA KAYTA VALKAISUAINETTA TAI FENOLEITA PEHMUSTEIDEN
PUHDISTAMISEEN
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5. Luettelo sovellettavista standardeista:

Numero Standardit Kuvaus

L&dakintalaitteet — Osa 1: Kaytettdvyystekniikan

I EN 62366-1 sovellus ladkintalaitteisin

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.
2. ENISO 14971 Riskinhallinnan soveltaminen terveydenhuollon
laitteisiin ja tarvikkeisiin

Valmistajan antamat tiedot terveydenhuollon

. EN 1041 e . o ..
3 0 laitteiden ja tarvikkeiden yhteydessa

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.
4, EN ISO 15223-1 Tuotemerkinndssd ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset

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

Sahkokayttoiset IGdkintdlaitteet — Osa 2-46:

6. IEC 60601-2-46 Erityiset turvallisuusvaatimukset leikkauspdydille

ISTA (International Safe Transit Association)

7. ISTA . .
> -standardit pakkausten testaamiseen
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

INFORMATIONS IMPORTANTES

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

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

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

Le symbole (4] 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
a développer des solutions innovantes pour répondre aux besoins les plus pressants
de nos clients. Nous nous immergeons dans le monde de nos clients pour mieux
répondre d leurs besoins 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 que 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.dllenmedical.com/pages/terms-conditions.

Le produit peut étre protégé par un ou plusieurs brevets. Veuillez consulter la liste
disponible & I'adresse www.hill-rom.com/patents pour tout brevet.

Document Number: 80028248 Page 40 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


http://www.allenmedical.com/pages/terms-conditions
http://www.hill-rom.com/patents
https://manualsee.com/blog/GRyeiUUco.html

INSTRUCTIONS D'UTILISATION

1.3 Coordonnées :

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

1.4 Consignes de sécurité :

1.4.1 Avis relatif au symbole de danger pour la sécurité :
Q 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 I'emballage est endommagé ou s'il est ouvert par
inadvertance avant utilisation.

Toutes les modifications, mises a jour ou réparations doivent étfre 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 & I'aide
des coordonnées indiquées dans la section 1.3 de ces instructions d'ufilisation et &
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont
établis.

Remarque : se reporter au guide d'utilisation du fabricant de la table d'opération
pour connaitre les consignes d'utilisation. Toujours se reporter 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 d 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
médical.

RDM 2017/745

GTINI

d Indique le fabricant du dispositif médical. | EN ISO 15223-1
Indigue le numéro de série du fabricant.
Le numéro de série du dispositif est codé
sous la forme TYYWWSSSSSSS.
e YYindigue I'année de fabrication,
par exemple 118 WWSSSSS, ou 18
SN repr.ése.n’re 'année 2018. . ENISO 15223-1
¢ WW indique le numeéro 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.

RDM 2017/745

Indique la date de fabrication du
dispositif médical.

ENISO 15223-1

LOT

Indique le code de lot du fabricant en
utilisant la date julienne (format aaijj), ou
aa indique les deux derniers chiffres de
I'année et jjj le numéro du jour dans
l'année. Le 4 avril 2019 serait donc indiqué
comme suit : 19094.

ENISO 15223-1

Indigue le numéro de catalogue du

REF Cabreant. EN ISO 15223-1
Indique que l'utilisateur doit consulter les
instructions d'utilisation pour obtenir des
informations importantes sur les mises en EN ISO 15223-1

garde, telles que les avertissements et les
précautions.
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&

Indique que le dispositif ne contient pas

de caoutchouc naturel ou de latex de EN ISO 15223-1
caoutchouc naturel sec.
EC | REP Indique le representant autorisé dans EN ISO 15223-1

la Communauté européenne.

C€

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

RDM 2017/745

Indique un avertissement. CElI 60601-1
Sert a indiquer quand il est nécessaire
E]:E de se reporter aux instructions ENISO 15223-1

d'utilisation.

1.5.2 Population de patients et utilisateurs prévus :

Utilisateur prévu : chirurgiens, infirmiers, docteurs, médecins et professionnels de
santé en 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€

1.6 Considérations relatives a la CEM :

Ce produit est un dispositif médical non invasif de classe I. Ce systeme
porte le marquage CE conformément a l'annexe VI, regle 1, des
Réglements sur les dispositifs médicaux (REGLEMENT [UE] 2017/745).

Ce dispositif n'est pas un dispositif électromécanique. Par conséguent, les
déclarations relatives a la CEM ne sont pas applicables.
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1.7 Représentant autorisé dans la CE :

EC |REP HILL-ROM SAS

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

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

1.8 Informations de fabrication :

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

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

2. Systéeme

2.1 Identification des composants du systeme :

Molette de
réglage latéral

Coussinets en C

Attache de rail a
lame standard

Fig. 1
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2.2 Code produit et description :

F-63500 — SHOULDER SUPPORTS WITH PADS

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 Référence du produit

Replacement Pads F-63500PAD
(gauche et droite)

Nom du consommable Référence du produit

Sans objet Sans objet

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

2.4 Indication d'utilisation :

Le dispositif Shoulder Support est utilise en position raide de Trendelenburg dans de
nombreuses procédures chirurgicales, y compris, mais sans s'y limiter, la chirurgie
gynécologique, urologique, laparoscopique, ou encore la chirurgie générale et
robotique. Ces dispositifs peuvent étre utilisés avec une population variée de
patients, telle qu'elle a été déterminée par le soignant ou I'établissement.

2.5 Usage prévu :

Le dispositif Shoulder Support est utilise en position raide de Trendelenburg dans de
nombreuses procédures chirurgicales, y compris, mais sans s'y limiter, la chirurgie
gynécologique, urologique, laparoscopique, ou encore la chirurgie générale et
robotique. Ces dispositifs peuvent étre utilisés avec une population variée de
patients, telle qu'elle a été déterminée par le soignant ou I'établissement.
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3. Mise en place et utilisation du dispositif :
3.1 Avant utilisation :

a. Inspectez le produit afin de repérer tout dommage visible ou bord coupant
pouvant éfre dU0 a une chute ou un choc pendant le stockage.

b. Assurez-vous que le produit a été correctement nettoyé, désinfecté et séché
avant chaque utilisation.

3.2 Installation :

1. Attachez chaque support d'épaule au
rail de la table d'opération et positionnez
le patient sur la table. (Figure 2).

2. A l'aide de la molette de réglage latéral
et de l'attache de rail & lame standard,
ajustez les supports de maniere a ce qu'ils
reposent sur la face latérale de I'épaule
(Figure 3).

La forme en C du dispositif Shoulder Pad doit embrasser I'anatomie de sorte gu'il
repose sur le bord latéral postérieur de la scapula, I'acromion latéral et la
clavicule latérale antérieure (articulation acromio-claviculaire).

POSTERIEUR

Articulation
acromio-claviculaire

Bord latéral de la scapula

ACI' om iOn

Clavicule latérale

ANTERIEUR . | Fig. 3 - Vue antérieure
F'g' 4 de I'épaule D
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3. Le dispositif Shoulder Pad en C
doit reposerlégerement contre le
patient et ne doit pas exercer de
compression & ce stade. Ceci
permet également de fixer le
positionnement adéquat du
coussinet sur le patient avant de
passer & la position de
Trendelenburg. (Figure 3).

Avrticulation
acromio-claviculaire

4. Contrélez le placement des
dispositifs Shoulder Pad en C, puis
placez le patient en position de
Trendelenburg requise. (Figure 7).
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POSITION DE TRENDELENBURG :

Trendelenburg 0° :

Les dispositifs Shoulder Pad en C
reposent légerement contre les
reperes osseux du patient, comme
indigué preceédemment. (Figure 5)

Trendelenburg 10° :

Le patient est légerement pressé
dans les dispositifs Shoulder Pad en
C. Les coussinets ont commencé a
se former latéralement suivant
I'anatomie du patient. (Figure 6)

Trendelenburg 30° :

Le patient est pleinement pressé
dans les dispositifs Shoulder Pad
en C. Les coussinets se sont
tournés vers l'extérieur, pour
épouser I'anatomie du patient et
pour empécher tout glissement.
(Figure 7)
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3.3 Commandes et indicateurs du dispositif :

D RO IT E Cet indicateur montre le pied droit du patient.

GAU C H E Cet indicateur montre le pied gauche du patient.

3.4 Instructions de stockage, de manipulation et de retrait :

3.4.1 Stockage et manipulation :

Le produit doit étre stocké dans un environnement propre et sOr afin d'éviter tout

dommage. Voir les Spécifications de stockage dans la section Spécifications du
produit.

3.4.2 Instructions de retrait :

a. Retirez prudemment le patient de la table d'opération.

b. Desserrez I'attache de rail a lame et retirez le support d'épaule.

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).
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4. Consignes de sécurité et informations générales :

4.1 Avertissements et mises en garde de sécurité générale :

A 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 d'éventuelles blessures du patient et/ou de l'utilisateur, et/ou
l'endommagement du dispositif, examinez le dispositif afin de vous assurer gu'il
n'est pas déja endommagé. Examinez également les rails latéraux de la table
d'opération avant I'utilisation du dispositif. Veuillez ne pas utiliser le dispositif si vous
constatez qu'il est endommagé, si certaines parties sont manquantes ou s'il ne
fonctionne pas normalement.

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

13,56cmx29 cmx 39 cm
Dimensions du produit (55/16x117/16"x153/8")
Matériau Acier inoxydable, aluminium, polyuréthane
Charge maximale d'utilisation sur le 500 livres (226 kg)
dispositif
Poids total du dispositif complet 8.5 livres (3.8 kg) par jeu
Spécifications de stockage Description
Température de stockage -29 °C a +60 °C
Plage d'humidité relative de 15% & 85 %
stockage
Température de fonctionnement Ce dispoisitif est concu pour étre utilisé dans
Plage d'humidité relative de un environnement de salle d'opération
fonctionnement controlé.
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Spécifications électriques Description
sans objet.
Spécifications du logiciel Description
Spécifications de compatibilité Description
a. Clip-On™ Blade Clamp :
Les dispositifs Shoulder Supports sont F-40040 (Amérique du Nord), F-40041 (UE),
compatibles avec les dispositifs F-40042 (Royaume-Uni), F-40043 (Japon)
suivants : b. Universal Clamp :
(Amérique du Nord/UE uniguement) F-RCP2

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

4.3 Instructions de stérilisation :

« Ce dispositif n'est pas destiné a étre stérilisé. Il pourrait étre endommagé.

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

e 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.

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

if ATTENTION : N'IMMERGEZ PAS LES COUSSINETS DANS UN LIQUIDE.
ATTENTION : N'UTILISEZ PAS D'EAU DE JAVEL OU DE DERIVES PHENOLIQUES SUR
LES COUSSINETS.
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5. Liste des normes applicables :

Numéro
de TR

Normes

EN 62366-1

Description

Dispositifs médicaux - Partie 1 : Application de
l'ingénierie de I'aptitude a I'utilisation aux
dispositifs médicaux

EN ISO 14971

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

EN 1041

Informations fournies par le fabricant de
dispositifs médicaux

EN ISO 15223-1

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

ENISO 10993-1

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

CEl 60601-2-46

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

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

« Die Funktion der Vorrichtung ist vor jeder Verwendung zu prufen.

« Das 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-FRom, Inc., ist (NYSE: HRC), einem weltweit
fOhrenden Hersteller und Anbieter von Medizintechnik und zugehdrigen
Dienstleistungen fUr das Gesundheitswesen. Als MarktfGhrer bei Geraten fOr die
Patientenpositionierung ist es unser oberstes Ziel, die Ergebnisse fUr Patienten sowie
die Sicherheit der Pflegekrafte zu verbessern und gleichzeitig die Effiziienz der
Einrichtungen unserer Kunden zu steigern. Unser Antrieb ist die Bereitstellung von
innovativen Losungen, die die dringendsten Anforderungen unserer Kunden erfullen.
Wir tauchen in die Welt unserer Kunden ein, um ihre BeduUrfnisse 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 hochster 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.

Diese Produkte sind moglicherweise durch ein oder mehrere Patent(e)
geschutzt. Weitere Informationen zu Patenten finden Sie in der Liste unter
www.hill-rom.com/patents.
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1.3 Kontaktinformationen:

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

1.4 Sicherheitshinweise:

1.4.1 Hinweis zum Symbol fir Sicherheitsrisiken:
c NICHT VERWENDEN, WENN DAS PRODUKT SICHTBARE SCHADEN

ODER MATERIALVERSCHLEISS AUFWEIST.

1.4.2 Hinweis zum unsachgemaBen Gebrauch von Gerdten:

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

Alle Verdnderungen, AufrUstungen 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. Bericksichtigen Sie stets die

Gewichtsbeschrédnkungen des Operationstisch-Herstellers.

& DIE TRAGFAHIGKEIT DES OPERATIONSTISCHES DARF UNTER KEINEN
UMSTANDEN UBERSCHRITTEN WERDEN

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&ten und Zubehdr beziehen.

Im Zweifelsfall sollten die Benutzer des Gerdts bezuglich der sicheren Entsorgung
zun&chst ihren Lieferanten um Rat bitten.
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1.5 Systemverwendung:

1.5.1 Anwendbare Symbole:

Verwendetes
Beschreibung Referenz
Zeigt an, dass es sich bei dem Gerdt um
| M D ein Medizinprodukt handelt MDR 20177745
Verweist auf den Hersteller des
J 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.
118WWSSSSSSS, wobei 18 fUr das
SN Jahr 2018 steht. EN ISO 15223-1

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

e SSSSSSS ist eine sequentielle
eindeutige Nummer.

GTIN Verweist auf die Global Trade Item 21 CFR 830
Number (GTIN) des Medizinprodukts. MDR 2017/745
Gibt das Herstellungsdatum des

& Medizinprodukts an. ENISO 15223-1

Gibt den Chargencode des Herstellers
unter Verwendung des Julianischen

Datums (jjttt) an, wobei jj die letzten i
LOT beiden Ziffern des Jahres und ttt den Tag EN1SO 152231
des Jahres angibt. D. h. 04.April 2019 wird
als 19094 angegeben.
HEF Verweist auf die Katalognummer des EN ISO 15223-1
Herstellers.
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A

Weist darauf hin, dass der Benutzer die
Gebrauchsanleitung fur wichtige

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen EN 150 15223-1
zurate ziehen sollte.
Weist darauf hin, dass das Gerat weder
Naturkautschuk noch Naturkautschuk- EN ISO 15223-1
Latex enthalf.

EC |REP Verweist auf den autorisierten Vertreter EN SO 152231

fUr die Europdische Gemeinschaft

C€

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

MDR 2017/745

Verweist auf einen Warnhinweis.

IEC 60601-1

1]

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 fUr Patienten vorgesehen, die das in Abschnitt 4.2 der

Produktbeschreibung angegebene Gewicht fir die sichere Arbeitslast nicht

Uberschreiten.

1.5.3 Einhaltung der Vorschriften fur Medizinprodukte:

C€

Dieses Produkt ist ein nicht invasives Medizinprodukt der Klasse |. Dieses
System ist gemdB Anhang VI, Punkt 1
Medizinprodukte (VERORDNUNG (EU) 2017/745) CE-zertifiziert.

der Verordnung Uber
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1.6 Hinweise zur EMV:

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

1.7 Autorisierte EC-Veriretung:

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 Herstellerdaten:

2. System

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2.1 Systemkomponenten:

Knauf for
Seiteneinstellung

»C-formige™

Schulterpolster

Standard-
Schienenklemme

Abb. 1
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2.2 Arfikelnummer und -beschreibung:
F-63500 — SHOULDER SUPPORTS MIT PADS
2.3 Zubehorliste und Liste der VerschleiBteile:

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

Zubehorbezeichnung Produkinummer

Replacement Pads

(links und rechts) F-63500PAD

Bezeichnung des VerschleiBteils Produkinummer

Nicht zutreffend Nicht zutreffend

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

2.4 Indikation fir die Anwendung:

Die Shoulder Support wird bei einer Vielzahl chirurgischer Eingriffe eingesetzt,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Gyndkologie-, Urologie-, Laparoskopie-,
Allgemein- und Roboteroperationen in steiler Trendelenburg-Lagerung. Diese
Gerdte kdbnnen mit einer breiten Patientenpopulation verwendet werden, je nach
Ermessen der Pflegekraft oder der Einrichtung.

2.5 Anwendungsbereich:

Die Shoulder Support wird bei einer Vielzahl chirurgischer Eingriffe eingesetzt,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Gyndkologie-, Urologie-, Laparoskopie-,
Allgemein- und Roboteroperationen in steiler Trendelenburg-Lagerung. Diese
Gerate kdbnnen mit einer breiten Patientenpopulation verwendet werden, je nach
Ermessen der Pflegekraft oder der Einrichtung.
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3. Einrichtung und Verwendung des Gerats:

3.1 Vor der Verwendung:

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

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

3.2 Vorbereitung:

1. Befestigen Sie die Shoulder Supports
an der OP-Schiene und platzieren Sie
den Patienten auf dem  OP-Tisch.
(Abbildung 2).

2. Stellen Sie mit dem Knauf fOr die
Seiteneinstellung und der Standard Blade
Rail Clamp die Shoulder Supports so ein,

dass sie am lateralen Aspekt der Schulter

anliegen (Abbildung 3).

Die ,,C-Form*" des Pads soll der Anatomie so angepasst werden, dass sie auf der

posterio-lateralen Wirbelsdule der Schulter, dem lateralen Acromion und dem

anterio-lateralen SchlUsselbein (dem Acromioclaviculargelenk) aufliegen.

POSTER I OR Acromioclavicular-
Laterale Schultergrate
o
.9
S
S
<
Laterales
Schliisselbein
ANTERIOR Abb. 3 — Vorderansicht
Abb. 4 der ® Schulter
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3. Das ,,C-formige" Shoulder Pad soll

leicht am Patienten anliegen und Acromioclavicular-
gelenk

zu diesem Zeitpunkt noch nicht

komprimiert sein. Auf diese Weise
l&sst sich sicherstellen, dass die
Polster richtig am  Patienten
positioniert sind, ehe zur
Trendelenburg-Lagerung

Ubergegangen wird. (Abbildung 3).

4. Uberprifen Sie die Position der ,,C-
formigen”  Shoulder Pads und
bringen Sie den Patienten dann
ggf. in die Trendelenburg-Lage.
(Abbildung 7).
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TRENDELENBURG-LAGE:

0° Trendelenburg:

Die ,,C-férmigen* Schulter Pads
liegen locker an den koérperlichen
Orientierungspunkten des Patienten
an, wie bereits beschrieben.
(Abbildung 5)

10° Trendelenburg:

Der Patient wird leicht in die
,C-formigen* Shoulder Pads
gedrUckt. Die  Polster  haben
begonnen, sich seitich an die
Anatomie des Patienten anzupassen.
(Abbildung 6)

30° Trendelenburg:

Der Patient wird ganz in die
»C-férmigen* Shoulder Pads
gedrUckt. Die Polster haben sich,
wie beabsichtigt, nach auBen
gedreht und sich der Anatomie des
Patienten angepasst, so dass sie ein
weiteres Rutschen des Patienten
verhindern. (Abbildung 7)
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3.3 Bedienelemente und Anzeigen des Gerats:

R E C H TS Diese Anzeige stellt den rechten FuBB des Patienten dar.

LI N KS Diese Anzeige stellt den linken FuB des Patienten dar .

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 aufoewahrt 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:
a. Heben Sie den Patienten sicher vom OP-Tisch herunter

b. Ldsen Sie die Rail Clamp und entfernen Sie die Shoulder Support.

3.5 Anleitung zur Fehlerbehebung:

FUr dieses Gerdt liegt keine Anleitung zur Fehlerbehebung vor. FUr technische
UnterstUtzung sollten 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
Etiketten bei Bedarf aus, indem Sie das Efikett mit einem Kunststoffschaber
entfernen. Entfernen Sie mit einem Alkoholtuch alle KleberUckstdnde.

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

4.1 Allgemeine Sicherheitshinweise:

A ACHTUNG:

a. Nicht verwenden, wenn das Produkt sichtbare Schdden aufweist.

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

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

A VORSICHT:

Die in der Tabelle der Produktsperzifikationen aufgefUhrte sichere Arbeitslast darf

nicht Uberschritten werden.

4.2 Produkisperzifikationen:

Mechanische Daten \ Beschreibung
13,5cmx29 cmx39 cm
Produktabmessungen (55/16x117/16"x 15 3/8")
Material Edelstahl, Aluminium, Polyurethan
Sichere Arbeitslast des Gerdats 500 lbs (226 kQ)
g:?ggw’rgewich’r des kompletten 8,5 Ibs (3.8 kg) pro Satz
Lagerspezifikationen \ Beschreibung
Lagertemperatur -29 oC bis +60 oC
Relative Luftfeuchtigkeit am Lagerort 15 % bis 85 %
Betriebstemperatur Dieses Gerdt ist fUr den Einsatz in einem

konftrollierten Operationssaal vorgesehen.

Relative Luftfeuchtigkeit fur den Betrieb
Elektrische Spezifikationen \ Beschreibung

Nicht zutreffend. Nicht zutreffend.
Software-Sperzifikationen \ Beschreibung
Document Number: 80028248 Seite 67 Issue Date: 24 MAR 2020
Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


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

GEBRAUCHSANLEITUNG

Nicht zutreffend. Nicht zutreffend.

Kompadtibilitat Beschreibung

a. Clip-On™ Blade Clamp:
Die Shoulder Supports sind kompatibel F-40040 (US), F-40041 (EU),
mit: F-40042 (UK), F-40043 (Japan),
b. Universal Clamp:

(Nur USA/EU) F-RCP2

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

4.3 Anweisungen fur die Sterilisation:

Dieses Gerat darf nicht sterilisiert werden. Anderenfalls kbnnte das Gerdt
beschadigt 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 Beschddigungen an Ger&ten fuhren.

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

e Stellen Sie das Ger&t nicht in Wasser. Dies kann zu Beschadigungen 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.

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

e Stellen Sie sicher, dass das Gerdt 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
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5. Liste der anwendbaren Normen:

Seriennr. Normen Beschreibung

Medizinprodukte — Teil 1: Anwendung der

EN 62366-1
1. 62366 Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

Medizinprodukte — Anwendung des

2. ENISO 14971 Risikomanagements auf Medizinprodukte.

Bereitstellung von Informationen durch den

EN 1041
3. 0 Hersteller von Medizinprodukten

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

4 | ENISO 15223-1

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

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

Leistungsmerkmale von Operationstischen

6. | IEC 60601-2-46

Standards fUr Verpackungstests der

7. ISTA International Safe Transit Association
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AVVISI IMPORTANTI

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

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

« |l 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 HillFRom, Inc. (NYSE: HRC), produttore e fornitore leader a
livello mondiale di tecnologie mediche e servizi correlati per il settore sanitario. In
qualita di leader del settore nel posizionamento dei pazienti, puntiamo con passione
a migliorare gli esiti per i pazienti e la sicurezza degli operatori, potenziando al
contempo l'efficienza dei nostri clienti. La nostra ispirazione viene dalla fornitura di
soluzioni innovative per soddisfare le esigenze piu impellenti dei nostri clienti. Ci
immergiamo 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 tfrasmessa in qualsiasi
forma o con qualsiasi mezzo, elettronico o meccanico, comprese fotocopiatura e
registrazione o per mezzo di qualsiasi altro sistema di archiviazione o direcupero 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.dllenmedical.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:

e 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 '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

14.4 Smaltimento sicuro:

| clienti devono attenersi a tutte le leggi e normative federali, statali, regionali e/o
locali in materia di smaltimento sicuro di dispositivi e accessori medicali.

In caso di dubbi, l'utente del dispositivo 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

Riferimento

Indica che il dispositivo € un dispositivo
medico.

MDR 2017/745

GTINI

dispositivo medico.

d Indica il produttore del dispositivo medico. EN ISO 15223-1
Indica il numero di serie del produttore. |l
numero di serie del dispositivo & codificato
come TAASSNNNNNNN.
¢ AAindica l'anno di produzione; ad es., in
T18SSNNNNNNN, 18 rappresenta I'anno
SN 2018. EN ISO 15223-1
e SSindica il numero della settimana di
produzione in base al calendario
standard (zeri iniziali inclusi).
¢ NNNNNNN € un numero univoco
sequenziale.
Indica il GTIN (Global Trade Item Number) del | 21 CFR 830

MDR 2017/745

-l

Indica la data di produzione del dispositivo
medico.

ENISO 15223-1

LOT

Indica il codice dilotto del produttore
utilizzando la data giuliana aaggg, in cui aa
indica le ultime due cifre delllanno e ggg
indica il giorno delllanno. Ad es. la data 4
aprile 2019 viene rappresentata con 19094.

ENISO 15223-1

avvertimento, quali avvertenze e
precauzioni.

HEF Indica il numero di catalogo del produttore. EN ISO 15223-1
Indica la necessita di consultare le istruzioni
ijE per l'uso per importanti informazioni di ENISO 15223-1
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Indica che il dispositivo non contiene

\@ gomma naturale o lattice di gomma EN ISO 15223-1
naturale secco.
EC |REP Indica il rappresentante autorizzato per la EN ISO 15223-1

Comunitd Europea.

C€

al REGOLAMENTO (UE) 2017/745.

Indica che il dispositivo medico € conforme

MDR 2017/745

Indica un'avvertenza.

IEC 60601-1

4]

consultare le Istruzioni per I'uso.

Indica che prima dell’utilizzo € necessario

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 dilavoro sicuro indicato nella sezione delle specifiche del prodotto 4.2.

1.5.3 Conformita alle normative sui dispositivi medici:

C€

Questo prodotto € un dispositivo medico non invasivo di Classe |.
Questo sistema e contrassegnato dal marchio CE secondo I'Allegato
VIll, Regola 1, del regolamento sui dispositivi medici (REGOLAMENTO

(UE) 2017/745).

1.6 Considerazioni sulla compatibilita elettromagnetica (CEM):

Questo non & un dispositivo eletfromeccanico. Pertanto, le dichiarazioni CEM non
sono applicabili.
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1.7 Rappresentante auvtorizzato nella CE:

EC |REP

HILL-ROM SAS
B.P.14-Z7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

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

1.8 Informazioni sulla produzione:

2. Sistema

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORD AMERICA)
978-266-4200 (INTERNAZIONALE)

2.1 Identificazione dei componenti del sistema:

Manopola di
regolazione laterale

Imbottiture a "C"

p

i

Morsetto per barra
laterale standard

er le spalle

Fig. 1
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2.2 Codice prodotto e descrizione:
F-63500 - SHOULDER SUPPORTS WITH PADS
2.3 Elenco degli accessori e tabella dei materiali di consumo:

Di seguito sono elencati gli accessori e i componenti che possono essere ufilizzati
con questo dispositivo.

Nome dell'accessorio Numero di prodotto

Replacement Pads

(sinistra e destra) F-63500PAD

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 Shoulder Support frova impiego in numerose procedure chirurgiche tra
cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, ginecologia, urologia, laparoscopia,
chirurgia generale e robotica durante il posizonamento Trendelenburg ripido.
Questi dispositivi possono essere utilizzati per un’ampia popolazione di pazienti, in
base alle esigenze dell'operatore o dell'istituto sanitario.

2.5 Uso previsto:

Il dispositivo Shoulder Support frova impiego in numerose procedure chirurgiche tra
cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, ginecologia, urologia, laparoscopia,
chirurgia generale e robotica durante il posizonamento Trendelenburg ripido.
Questi dispositivi possono essere utilizzati per un’ampia popolazione di pazienti, in
base alle esigenze dell'operatore o dell'istituto sanitario.
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3. Configurazione e utilizzo dell'apparecchiatura:

3.1 Prima dell'uso:

a.

b.

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

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

3.2 Configurazione:

1.

2.

Fissare ciascun supporto perle spalle alla
barra del tavolo operatorio e collocare |l
paziente sul tavolo. (Figura 2).

Utilizzando una combinazione di Lateral
Adjustment Knob e Standard Blade Rail
Clamp, regolare i supporti in modo che
pOosino lateralmente alla spalla
(Figura 3).

La forma a 'C' dellimbottitura deve seguire i profili anatomiciin modo da posare
sul lato posteriore della colonna vertebrale all'altezza della scapola, sull'acromio
laterale e sulla clavicola laterale anteriore (I'articolazione
acromio-clavicolare).

POSTERIORE Articolazione
acromioclavicolare
Spina scapolare
c
-9
§
S
<
Clavicola laterale
ANTERIORE - Fig. 3 — Vista anteriore
Fig. 4 della spalla dx
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3. In questa fase, il dispositivo
Shoulder Pad a "C" deve posare
leggermente sul paziente senza
compressione. Cid  consente
anche di fissare la posizione
corretta dellimbottitura rispetto al
paziente prima di proseguire con
la posizione Trendelenburg.
(Figura 3).

Articolazione
acromioclavicolare

4. Conftrollare il posizionamento
degli Shoulder Pad a "C',
quindi posizionare il paziente
nella posizione Trendelenburg
desiderata. (Figura 7).
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POSIZIONE TRENDELENBURG:

Trendelenburg 0°:

| dispositivi Shoulder Pad a "C"
poggiano delicatamente sui punti
di riferimento del corpo del
paziente, come descrifto in
precedenza. (Figura 5)

Trendelenburg 10°:

Il paziente comprime leggermente
gli Shoulder Pad a "C" Le
imbottiture iniziano a prendere
forma lateralmente sullanatomia
del paziente. (Figura 6)

Trendelenburg 30°:

Il paziente Si appoggia
decisamente sugli Shoulder Pad a
"C". Le imbottiture hanno ruotato
verso I'esterno, come previsto, per
adattarsi alllanatomia del
paziente e impedirgli di scivolare
ulteriormente. (Figura 7)
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3.3 Controlli e indicatori del dispositivo:

D EST RA I[C)\)(;lzei:rnofier?diccl’rore rappresenta il piede destro del

SI N IST RA Sggg’rﬂc?(ierjdico’rore rappresenta il piede sinistro del

3.4 Istruzioni per la conservazione, la manipolazione e la rimozione:

3.4.1 Conservazione e gestione:

Il prodotto deve essere riposto in un ambiente pulito e sicuro per evitare danni.
Vedere le specifiche per la conservazione nella sezione Specifiche del prodotto.

3.4.2 Istruzioni per la rimozione:
a. Rimuovere in sicurezza il paziente dal tavolo operatorio.

b. Allentare il morsetto per barra laterale e rimuovere il supporto per le spalle.
3.5 Guida dllarisoluzione 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 Manvutenzione 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 l'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).
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4. Precauzioni di sicurezza e informazioni generali:

4.1 Avvertenze e precauzioni generali per la sicurezza:

A AVVERTENZA:

a. Non utilizzare se il prodotto presenta danni visibili.

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

c. Perevitare lesioni al paziente e/o all'utente e/o danni all'apparecchiatura, prima
delluso esaminare le barre laterali del dispositivo e del tavolo chirurgico per
verificare I'eventuale presenza di danni o usura. Non utilizzare il dispositivo se sono
visibili danni, se dei componenti risultano assenti o se non funziona come previsto.

A ATTENZIONE:

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

4.2 Specifiche del prodotto:

Specifiche meccaniche | Descrizione
13,5cmx 29 cmx 39 cm
Dimensioni del prodotto 55/16x117/16"x153/8"
Materiale Acciaio inox, alluminio, poliuretano
Carico di lavoro sicuro per il 500 Ib (226 kQ)
dispositivo
Peso complessivo del dispositivo 8.5 b (3.8 kg) per set
completo
Specifiche di conservazione Descrizione
Temperatura di conservazione Da -29 °C a +60 °C
Intervallo di umiditd relativa di

. Dal 15% all'85%
conservazione

Temperatura di esercizio
Intervallo di umidita relativa di

Questo dispositivo & destinato all'uso in un
ambiente di sala operatoria controllato.

esercizio
Specifiche elettriche | Descrizione
Non applicabile. Non applicabile.
Specifiche software | Descrizione
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Non applicabile. Non applicabile.

Specifiche di compatibilita Descrizione
a. Clip-On™ Blade Clamp:

F-40040 (US), F-40041 (EU),

F-40042 (UK), F-40043 (Giappone),
b. Universal Clamp:

(solo US/EU) F-RCP2

| dispositivi Shoulder Supports sono
compatibili con:

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. Possono verificarsi
danni all'lapparecchiatura.

4.4 |Istruzioni di pulizia e disinfezione:

& AVVERTENZA:

e Non utilizzare candeggina o prodotti contenenti candeggina per pulire il
dispositivo. La mancata osservanza di tale istruzione pud causare lesioni alle
persone o danni all'apparecchiatura.

e Dopo ogni utilizzo, pulire il dispositivo con salviette a base di alcol.

e Non immergere il dispositivo in acqua. La mancata osservanza di tale istruzione
puod 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 di
igienizzazione.

e Leggere e seguire le istruzioni per la pulizia del prodotto. Prestare la massima
cautela nelle aree in cui i liquidi possono penetrare nel meccanismo.

e Pulire il dispositivo con un panno pulito e asciutto.

e Assicurarsi che il dispositivo sia asciutto prima diriporlo o riutilizzarlo.

f! ATTENZIONE: NON IMMERGERE L'IMBOTTITURA IN ALCUN LIQUIDO
ATTENZIONE: NON UTILIZZARE CANDEGGINA O FENOLI SULLE IMBOTTITURE
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5. Elenco degli standard applicabili:

N/S Standard Descrizione

Dispositivi medici - Parte 1: Applicazione di

K EN 623661 ingegneria dell'usabilita ai dispositivi medici

Dispositivi medici - Applicazione della gestione

2 ENISO 14971 dei rischi ai dispositivi medici

Informazioni fornite dal fabbricante di dispositivi

3. EN 1041 .
medici

Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle
etichette del dispositivo medico,
nell'etichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite - Parte 1: Requisiti generali

4. EN ISO 15223-1

Valutazione biologica di dispositivi medici - Parte 1:
5. EN ISO 10993-1 Valutazione e prove allinterno di un processo di
gestione del rischio

Apparecchi elettromedicali - Parte 2-46: Requisiti
6. IEC 60601-2-46 particolari per la sicurezza di base e le
prestazioni essenziali di tavoli operatori

Standard dell'International Safe Transit

. ISTA L . . .
/ S Association per il collaudo degliimballaggi
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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 (1] de pe etichete aratd cand frebuie 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 verificata inainte de fiecare utilizare.

« 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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1. INFOrMQATT GENETAIE ... e et e e e e eaa e e e e saree e e earaaaeas 21
1.1 Notificare privind drepturile de QUTOT: ... 21

1.2 MGOICi COMEICIAIE: ...iiiiiiiieeie ettt ettt et et e st e be e s e e 21
1.3 Detalii de CONTACT ...iiiiee ettt 92
1.4 Consideratii privind SIQUIONTA: . ....iiiiiiie ettt eere e e evee e e e save e e e esareeeeenes 92
1.4.1 Notificare privind simbolurile de pericole pentru sigurantad:..................... 92

1.4.2 Notificare de utilizare necorespunzatoare a echipamentului.................. 92

1.4.3 Notificare adresata utilizatorilor si/sau pacientilor:........ccceeveeecieeecveeenneen. 92
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1.

1.1

Informatii generale

AMATECH Corporation este o filiald a Allen Medical Systems, Inc., care este o filialad 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 pozifionare a pacientilor, scopul nostru este sa imbunatatim rezultatele
pacientilor si siguranta ingrijitorilor, optimizind in acelasi timp eficienta clientilor.
Inspiratia noastrd vine din furnizarea de solutii inovatoare pentru a raspunde nevoilor
clientilor. Ne punem in locul clientilor nostri, pentru a aborda mai bine aceste nevoi si
provocdarile zilnice din mediul acestora. Fie cd dezvoltdm o solutie pentru a raspunde
la provocarile de pozitionare a pacientilor sau cre@m un sistem care sa ofere un
acces eficient al echipei medicale la locul chirurgical, ne angajam intotdeauna sa

oferim produse de calitate si o valoare la un nivel exceptional.

Notificare privind drepturile de autor:

Revizuire

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TOATE DREPTURILE REZERVATE.

Nicio parte a acestui text nu va fi reprodusd sau fransmisa sub nicio forma sau prin
niciun mijloc, electronic sau mecanic, inclusiv prin fotocopiere, inregistrare sau
orice sistem informatic sau de recuperare a informatiilor, fard permisiunea scrisd a
companiei Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Informatiile cuprinse in acest manual sunt confidentiale si nu pot fi divulgate unor
terte parti fard acordul scris al companiei Allen Medical.

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 reparatile frebuie efectuate de un
specialist autorizat.

1.4 Consideratii 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 utilizare.

Toate modificarile, actualizarile sau reparatiile trebuie efectuate de un specialist

autorizat.

1.4.3 Notificare adresata utilizatorilor si/sau pacientilor:

Orice incident grav care a avut loc in legaturd cu acest dispozitiv trebuie raportat
utilizdnd datele de contact prevazute in sectiunea 1.3 din aceste Instructiuni de
utilizare si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul

si/sau pacientul.

Nota: Consultati ghidul de utilizare a mesei chirurgicale furnizat de producdator pentru
instructiuni de utilizare. Consultatfi infotdeauna limitele de greutate impuse de

producator pentru mesele chirurgicale.

A NU DEPASITI NICIODATA CAPACITATEA DE GREUTATE A MESEI DESTINATA
PENTRU SALA DE OPERATII

1.4.4 Eliminare in siguranta:

Clientii tfrebuie sa respecte toate legile si reglementarile federale, de stat, regionale
si/sau locale in ceea ce priveste eliminarea in sigurantd a dispozitivelor si accesoriilor
medicale.

In caz de neldmuriri, utilizatorii dispozitivului trebuie s& contacteze mai intai 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 ca produsul este un
dispozitiv medical

MDR 2017/745

Indicd producatorul dispozitivului

GTINI

. EN ISO 15223-1
medical
Indicd numarul de serie al
producadtorului. Numarul de serie al
dispozitivului este codat sub forma
TAASSNNNNNNN.
e AA indica anul de fabricatie, de
exemplu T18SSNNNNNNN, unde 18
SN reprezintd anul 2018. EN ISO 15223-1
eSS indicd numarul sdptdmanii de
fabricatie intr-un calendar de
magazin standard. (zero initfial
inclus.)
e NNNNNNN este un numar unic
secvential.
Indica Numarul Global al Articolului 21 CFR 830

Comercial pentru dispozitivul medical

MDR 2017/745

Indicd data la care a fost fabricat
dispozitivul medical

EN ISO 15223-1

LOT

Reprezintd codul lotului producdtorului
dupd calendarul ivlian aazzz, unde aa
indicd ultimele doud cifre ale anului si
zzz indicd ziva din an. Adicd data de 4
aprilie 2019 va fi reprezentata ca
19094.

ENISO 15223-1

REF

Indicad numarul de catalog al
producatorului

EN ISO 15223-1
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A

Indicd necesitatea utilizatorului de a
consulta instructiunile de utilizare

pentru informatii importante de ENISO 15223-1
atentionare, cum ar fi avertismente si
precautii

&

Indica faptul ca dispozitivul nu contine
cauciuc natural sau latex din cauciuc EN ISO 15223-1
natural

EC REP

Indica reprezentantul autorizat in

Comunitatea Europeand ENISO 15223-1

C€

Indica faptul ca dispozitivul medical
este in conformitate cu MDR 2017/745
REGULAMENTUL (UE) 2017/745

Indicd un avertisment [EC 60601-1

4]

Are scopul de a ardta cand trebuie

consultate Instructiunile de utilizare ENISO 152231

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 depadsesc
intervalul sarcinii de lucru in sigurantd, mentfionat in specificatile produsului la

sectiunea 4.2

1.5.3 Conformitatea cu reglementarile privind dispozitivele medicale:

C€

Acest produs este un dispozitiv medical neinvaziv din Clasa |.

Acest sistem este marcat CE in conformitate cu Anexa VI, Regula 1
a Reglementdarilor privind dispozitivele medicale

(REGULAMENTUL (UE) 2017/745).
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1.6 Consideradtii privind compatibilitatea electromagnetica:

Acesta nu este un dispozitiv electromecanic. Prin urmare, declaratile privind

compatibilitatea electromagnetica nu sunt aplicabile.

1.7 Reprezentant avtorizat CE:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

TEL: +33 (0)2 97 5092 12

1.8 Informatii de fabricatie:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 S.U.A.
800-433-5774 (AMERICA DE NORD)
+1 978-266-4200 (INTERNATIONAL)
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2. Sistem

2.1 Identificarea componentelor sistemului:

Buton de reglare
laterala

Pernute pentru
umeti ,,in forma
de C”

Clema barei pentru
lamela standard

2.2 Cod produs si descriere:
F-63500 - SHOULDER SUPPORTS WITH PADS

2.3 Lista accesoriilor si tabelul cu componentele consumabile:

Tn urmatoarea listd sunt accesorii si componente care pot fi utilizate cu acest
dispozitiv.

Denumire accesoriu Numar produs

Replacement Pads )
(Left & Right) F-63500PAD

Denumire componenta consumabila Numar produs
Nu se aplica Nu se aplicd
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Nota: Consultati Instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru produsele
mentionate in tabelul de mai sus.

2.4 Indicatii de utilizare:

Produsul Shoulder Support este utilizat infr-o varietate de proceduri chirurgicale,
inclusiv, dar fard a se limita la, proceduri de ginecologie, urologie, laparoscopie,
chirurgie generald si robotizatd in timpul pozitiei Trendelenburg abrupt. 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 Shoulder Support este utilizat infr-o varietate de proceduri chirurgicale,
inclusiv, dar fard a se limita la, proceduri de ginecologie, urologie, laparoscopie,
chirurgie generald si robotizatd in fimpul pozitiei Trendelenburg abrupt. Aceste
dispozitive pot fi utilizate pe o populatie largd de pacienti, dupd cum este stabilit de
ingrijitor sau institutie.

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 apdrute in timpul depozitdrii.

b. Asigurati-va cd produsul a fost curdtat, dezinfectat si sters in mod corectinainte
de fiecare utilizare.
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3.2 Configurare:

1. Atasati fiecare suport de umar pe bara
pentru sala de operatii si pozitionati
pacientul pe masa pentru sala de
operatii. (Figura 2).

2. UtillizGdnd o combinatie de
Lateral Adjustment Knob si

Standard Blade Rail Clamp, reglati

suporturile astfel incat sa se spriine pe

partea laterald a umarului (Figura 3).

Forma ,,C” a pernutei trebuie sd contureze anatomia astfel incat sa se sprijine
pe centura laterald posterioard a scapulei, acromionul lateral si clavicula

laterald anterioard (articulatia acromioclaviculard).

POSTERIOR ':::ic:::ﬁli?-ijlavicularé

Spina laterala a scapulei

IS
-9
§
S
S

Clavicula laterala

ANTERIOR : Fig. 3 - Vedere
Fig. 4 — .
anterioara a umarului D
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3. "C-Shaped” Shoulder Pad trebuie

o . . Articulatia
s se sprijine usor pe pacient si nu

acromio-claviculara -

ar frebui  sd existe nicio

comprimare a pernutei in acest
moment. Acest lucru ajutd si la
asigurarea  poztiei corecte a
pernutei pe pacient inainte de a
tfrece la poztia Trendelenburg.

(Figura 3).

4. Verificati amplasarea
“C-Shaped” Shoulder Pads, apoi
asezati pacientul in Trendelenburg
dupd cum este necesar.

(Figura 7).
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POZITIONAREA iN TRENDELENBURG:

0° Trendelenburg:
“C-Shaped” Shoulder Pads se

sprijind usor pe reperele corporale
ale pacientului, asa cum am

descris mai devreme. (Figura 5)

10° Trendelenburg:

Pacientul s-a apdsat usorin

“C-Shaped” Shoulder Pads.
Pernutele au Tinceput sa se
conformeze lateral la anatomia

pacientului. (Figura 6)

30° Trendelenburg:

Pacientul s-a apdsat complet in
“C-Shaped” Shoulder  Pads.
Pernutele s-au rofit la exterior,
dupd cum s-a intentionat, pentru
a se conforma la anatomia

pacientului  si  a impiedica

alunecarea ulterioard. (Figura 7)
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3.3 Comentzi si indicatori dispozitiv:

R I G HT Acest indicator reprezinta piciorul drept al pacientului.

L E FT Acest indicator reprezintd piciorul sténg al pacientului.

3.4 Instructiuni de depozitare, manipulare si eliminare:

3.4.1 Depozitare si manipulare:

Produsul frebuie depozitat intr-un mediu curat si sigur pentru a preveni deteriorarea.
Consultati Specificatile de depozitare in sectiunea Specificatii produs.

3.4.2 Instructiuni de eliminare:
a. Indepartati pacientul in sigurantd de pe masa pentru sala de operatii

b. Slabiti clema barei cu lameld si scoateti suportul pentru umeri.

3.5 Ghid de depanare:

Acest dispozitiv nu are un ghid de depanare. Pentru suport tehnic, utilizatorul
dispozitivului trebuie sa contacteze mai intai furnizorul.

3.6 Intrefinere dispozitiv:

Asigurati-va cd toate etichetele sunt aplicate si pot fi citite. Inlocuiti etichetele
dupd cum este necesar utilizdnd o racleta din plastic pentru indepartarea
acestora. Folositi o lavetd cu alcool pentru aindepdrta reziduurile de adeziv.
Contactati Allen Medical Systems, Inc. daca doriti sa reparati sau s inlocuifi
dispozitivul, folosind informatiile din sectiunea cu datele de contact (1.3).
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4. Precautii de siguranta si informatii generale:

4.1 Averlismente si atentionari generale privind siguranta:

& AVERTISMENT:

a. Nu utilizati daca 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 deteriordri sau uzurd hainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul
dacda deteriorarea este vizibild, daca lipsesc piese sau dacd nu functioneaza
conform asteptarilor.

A ATENTIE:

Nu depdsiti sarcina de lucru in conditi de sigurantd prezentatd in tabelul cu

specificatiile produsului

4.2 Specificatii produs:

Specificatii mecanice Descriere

13.5cmx29 cmx 39 cm

Dimensiuni produs (55/16x 11 7/16" x 15 3/g")

Material Otel inoxidabil, aluminiu, poliuretan
Sarcind de lucru in conditii de
sigurantd pe dispozitiv
Greutatea totald a dispozitivului
complet

226 kg (500 Ibs)

3.8 kg (8.5 Ibs) pe set

Specificatii de depozitare Descriere
Temperaturd de deporzitare -29 oC - +60 oC
Interval umiditate relativa la 15%-85%

depozitare
Temperaturd de operare

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi
utilizat in mediul controlat al unei sali de
operatii.

Interval umiditate relativd de operare

Descriere

Specificatii electrice

Nu se aplica.

Nu se aplica.

Specificatii software
Nu se aplica.

Descriere
Nu se aplicd.
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Specificatii de compatibilitate Descriere

a. Clip-On™ Blade Clamp:
F-40040 (US), F-40041 (EU),
F-40042 (UK), F-40043 (Japan),

b. Universal Clamp:

Produsele Shoulder Supports sunt
compatibile cu:

(US/EU Only) F-RCP2

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. Se poate produce
deteriorarea echipamentului.

4.4 Instructiuni de curatare si dezinfectare:

A AVERTISMENT:

e Nu folositi indlbitor sau produse care contin indlbitor pentru a curdta dispozitivul. Se
poate produce vatdmarea corporald sau deteriorarea echipamentului.

e Dupd fiecare utilizare, curdtati dispozitivul cu servetele pe bazd de alcool.

e Nu puneti dispozitivul in apd. Se poate produce deteriorarea echipamentului.

e Folositi o lavetd si o solutie de dezinfectare/curdtare cu amoniu cuaternar pentru a
curdta si dezinfecta dispozitivul.

e Citifi si urmati recomanddrile producdtorului pentru dezinfectarea uzuald.

e Cifiti si urmati instructiunile produsului de curatare. Procedati cu atentie in zonele in
care lichidul poate patrunde in mecanism.

e Stergeti dispozitivul cu o lavetd curata si uscata.

e Asigurati-va ca dispozitivul este uscat inainte de a-I depozita sau de a-l folosi din
nou.

ijf ATENTIE: NU SCUFUNDATI SUPORTURILE IN LICHID
ATENTIE: NU UTILIZATI INALBITOR SAU COMPUSI FENOLICI PENTRU SUPORTUR]
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5. Llista cu standardele aplicabile:

Nr. crt.

Standarde

EN 62366-1

Descriere

Dispozitive medicale - Partea 1: Aplicarea
tehnicii pentru aptitudinea de utilizare la
dispozitivele medicale

EN ISO 14971

Dispozitive medicale - Aplicarea
managementului riscului in cazul dispozitivelor
medicale.

EN 1041

Informatii furnizate de producatorul de
dispozitive medicale

EN ISO 15223-1

Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie
utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,
etichetare si informatii care trebuie furnizate -
Partea 1: Cerinte generale

EN ISO 10993-1

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale -
Partea 1: Evaluare si testare in cadrul unui
proces de gestionare a riscului

IEC 60601-2-46

Aparate electromedicale - Partea 2-46:
Cerinte particulare de securitate de baza si
performante esentiale pentru mesele
chirurgicale

ISTA

Standardele Asociatiei Internationale de
Tranzit Sigur pentru testarea pachetelor
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UPUTSTVA ZA UPOTREBU

VAZNE NAPOMENE

Pre upotrebe ovog ili bilo kog drugog medicinskog uredaja sa
pacijentom, preporucujemo da procitate Uputstva za upotrebu i da
se upoznate sa proizvodom.

« Procitajte i razumite sva upozorenja u ovom 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 stru¢no
lice.

« Neka vam ovqj 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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1. Opste informacije

Kompanija AMATECH Corporation je podruznica kompanije Allen Medical Systems,
Inc., koja je podruznica kompanije Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), vodeceg svetskog
proizvodaca i dobavljaca medicinskinh tehnologija i srodnih usluga u domenu
zdravstvene nege. Buduc¢i da smo lider u podrucju pozicioniranja pacijenata,
posveceni smo fome 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 3to je moguce bolje upoznamo svoje klijente kako bismo efikasnije izasli u
susret njihovim 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 prirucniku su poverljive i ne smeju da se obelodanjuju tfre¢im
stranama bez prethodne pismene dozvole kompanije Allen Medical.

1.2 Zigovi:

Informacije o Zigovima mozete naci na stranici

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

Proizvod je mozda obuhvacenim jednim patentomiili vecim 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 slu€aju zalbi ili za informacije o
porucivanju. Sve izmene, nadogradnje ili popravke mora da obavi ovias¢eno
strucno lice.

1.4 Bezbednosne napomene:

1.4.1 Obavestenje o simbolu bezbednosne opasnosti:
c NEMOJTE DA KORISTITE AKO SU NA PROIZVODU VIDLIJIVI ZNACI

OSTECENJA | PROPADANJA MATERIJALA.

1.4.2 Obavestenje o zloupotrebi opreme:
Nemoijte da koristite proizvod ako je pakovanje oste¢eno ili nehoticno otvoreno pre
upotrebe.

Sve izmene, nadogradnije ili popravke mora da obavi ovlias¢eno strucno lice.

1.4.3 Obavestenje za korisnike i/ili pacijente:
Svaki ozbiljan incident u vezi 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

144 Bezbedno odlaganje v otpad:

Klijenti treba da se pridrzavaju svih saveznih, drzavnih, regionalnih i/ili lokalnih zakona
i propisa u vezi sa bezbednim odlaganjem u ofpad medicinskih uredaja i pribora.
Ako korisnici imaju nedoumica, potrebno je da se obrate 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
uredaqj

MDR 2017/745

Oznacava proizvodaca medicinskog

GTINI

: EN ISO 15223-1
uredaja
Oznacava serijski broj proizvodaca.
Serijski broj proizvodaca je u obliku
TYYWWSSSSSSS.
e YY oznacava godinu proizvodnje,
tj. T1I8WWSSSSSSS, gde 18
SN predstavlja 2018. godinu. EN ISO 15223-1
¢ WW oznacava broj nedelie
proizvodnje u skladu sa
standardnim kalendarom.
(Uklju€uje uvodne nule.)
e SSSSSSS je redni jedinstveni broj.
Oznacava globalni broj trgovinske 21 CFR 830

jedinice

MDR 2017/745

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

A

Oznacava potrebu da korisnik pogleda
uputstva za upotrebu radi vaznih
upozoravajucih informacija o merama
opreza, poput upozorenja i mera
predostroznosti

EN ISO 15223-1
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&

Oznacava da uredaj ne sadrzi prirodnu
gumu ili suvi prirodni gumeni lateks

EN ISO 15223-1

EC |REP

Oznacava ovlas¢éenog predstavnika u
Evropskoj zajednici

EN ISO 15223-1

C€

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 uputstva za upotrebu.

EN ISO 15223-1

1.5.2 Predvideni korisnik i populacija pacijenata:

Predvideni korisnik: Hirurzi, medicinske sestre, lekari i zdravstveni radnici koji rade u
operacionoj sali, a ukljuceni su u hirurski zahvat pri kojem se primenjuje uredaj. Nije
namenjeno za neobucene osobe.

Predvidene populacije:

Ovaj uredqj je predviden za upotrebu sa pacijentima cCija tezina ne prekoracuje
nosivost U podrucju bezbednog radnog optere¢enja navedenog u odeliku sa
specifikacijama proizvoda 4.2.

1.5.3 Uskladenost sa uredbama o medicinskim uredajima:

C

1.6 Razmatranje v vezi sa EMK:

Ovaj proizvod je neinvazivni medicinski ureda;j klase |. Sistem ima CE
oznaku u skladu sa Prilogom VI, pravilom 1 Uredbe o medicinskim
uredajima (UREDBA (EU) 2017/745.

Ovo nije elekfromehanicki uredaj. Dakle, ovde nisu primenljive deklaracije o EMK.
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1.7 Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici:

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

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Informacije o proizvodniji:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (SEVERNA AMERIKA)
+1 978-266-4200 (OSTATAK SVETA)

2. Sistem

2.1 Identifikacija komponenti sistema:

Tocki¢ za bo¢no
podesavanje

Oslonci za
ramena u
obliku slova C

" i
> g
7

Standardna
stezaljka za sinu

SI. 1
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2.2 Sifrai opis proizvoda:

F-63500 - SHOULDER SUPPORTS WITH PADS

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

Replacement Pads )
(Left & Right) F-63500PAD

Naziv potroSnog materijala Broj proizvoda

Nije primenljivo Nije primenljivo

Napomena: Pogledajte odgovarajuc¢a uputstva za upotrebu proizvoda navedena u
tabeli iznad.

2.4 Indikacije za upotrebu:

Uredaj Shoulder Support se koristi u velikom broju hirurskih zahvata, ukljucujudi, ali bez
ogranic¢enja, ginekolosku, urolosku, laparoskopsku, opstu i robotsku hirurgiju u
Trendelenburgovom polozaju pod nagibom. Ovi uredaji mogu da se koriste kod
raznovrsne populacije pacijenata, u skladu sa odlukom zdravstvenog radnika ili
ustanove.

2.5 Namena:

Uredaj Shoulder Support se koristi u velikom broju hirurskih zahvata, ukljucujudi, ali bez
ogranic¢enja, ginekolosku, urolosku, laparoskopsku, opstu i robotsku hirurgiju U
Trendelenburgovom polozaju pod nagibom. Ovi uredaji mogu da se koriste kod
raznovrsne populacije pacijenata, u skladu sa odlukom zdravstvenog radnika ili

ustanove.
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3. Postavljanje i upotreba opreme:

3.1 Pre upotrebe:

a. Pregledajte da lina proizvodu postoje vidljiva ostecenja ili ostre ivice koje mogu
da nastanu kao posledica pada ili udarca tokom ¢uvanja.

b. Uverite se da je proizvod ispravno ocis¢en, dezinfikovan i osusen brisanjem pre
svake upotrebe.

3.2 Postavljanje:

1. Pricvrstite oba uredaja Shoulder Support
na Sinu operacionog stola i postavite
pacijenta na operacioni sto. (Slika 2).

2. Podesite  oslonce  koriste¢i  Lateral
Adjustment Knob i Standard Blade Rail
Clamp i postavite ih tako da su oslonjeni

poprecno na rame (slika 3).

Oslonac je u obliku slova C i samim tim prati anatomsku konturu — oslonjen je na
posteriorni lateralni greben lopatice, lateralni akromion i anteriornu lateralnu

klju€nu kost (akromioklavikularni zglob).

POSTERIORNO Akromioklaviku-

larni zglob

Lateralni greben lopatice

<
S
&
g
~
<

Lateralna kljuéna kost

ANTERIORNO [ ¢ 4
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3.

Uredaj C-Shaped Shoulder Pad
treba blago da se oslanja na
pacijenta, pa samim tim ne bi
smela da postoji kompresija na
osloncima u ovom frenutku. To
viedno omoguc¢ava da @ se

oslonac  ucvrsti U pravilnom

polozaju na pacientu  pre
postavljanja u Trendelenburgov

polozaqj. (Slika 3).

. Proverite polozaj uredaja

C-Shaped Shoulder Pads i onda
postavite pacijenta U
Trendelenburgov polozaj ako je to

potrebno. (Slika 7).

Akromioklaviku-
larni zglob

Sl. 3 — anteriorni prikaz |
desnog ramena ’

Document Number: 80028248

Version: B

Stranica 116

Issue Date: 24 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


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

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

POZICIJA U TRENDELENBURGOVOM
POLOZAJU:

Trendelenburgov  polozaj pod

uglom od 0°:
Uredaji C-Shaped Shoulder Pads

su blago oslonjeni na tacke

orijentacije na telu pacijenta, kao
Sto je opisano u prethodnom
tekstu. (Slika 5)

Trendelenburgov  polozaj pod
uglom od 10°:

Pacijent se blago oslanja na uredqj
C-Shaped Shoulder Pads. Oslonci

se prilcgodavaju anatomiji

pacijenta u poprecnoj osi. (Slika 6)
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Trendelenburgov _ polozaj pod
uglom od 30°:

Pacijent se u potpunosti oslanja na
uredaj C-Shaped Shoulder Pads.
Oslonci su okrenuti prema spolja,
koo S§to je i predvideno,
prilagodavaju se anatomiji

pacijenta i onemogucavaju da

njegovo telo nastavi da klizi niz sto.
(Slika 7)

3.3 Komande i indikatori uredaja:

R I G H T Ovaj indikator ozna¢ava desno stopalo pacijenta.

L E FT Ovaj indikator oznacava levo stopalo pacijenta.

3.4 Uputstva za ¢uvanje, 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:
a. Pazljivo sklonite pacijenta sa operacionog stola.

b. Ofpustite stezaljku za Sinu i uklonite oslonce za ramena.
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3.5 Vodic zaresavanje 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 poftrebi koriste¢i 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 kontakthim podacima (1.3).

4. Bezbednosne mere predostroznosti i opste informacije:

4.1 Opsta bezbednosna upozorenja i mere opreza:

& UPOZORENJE:

a. Nemojte da koristite proizvod ako su na njemu vidljiva ostec¢enja.

b. Pre koris¢enja uredaja, procitajte uputstvo za postavljanje i upotrebu opreme.
Upoznajte 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 oste¢enje uredaja, ako
nedostaju delovi ili ako uredaj ne funkcionise kako je predvideno.

A OPREZ:

Nemojte da prekoracite bezbedno radno opterecenje koje je navedeno u tabeli

specifikacija proizvoda.

4.2 Specifikacije proizvoda:

Mehanicke specifikacije

13,5cmx29 cmx 39 cm

Dimenzije proizvoda (55/16x 11 7/18" x 15 3/¢")

Materijal Nerdajuci Eelik, aluminijum, poliuretan
Bezbedno radno opterecenje 226 kg (500 Ib)
uredaja

Ukupna tezina sastavljenog uredaja Ukupno 3,8 kg (8,5 Ib)
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Specifikacije za cuvanje
Temperatura Cuvanja

Od -29 oC do +60 °C

Opseg relativne vlaznosti vazduha pri
cuvanju

Od 15% do 85%

Radna temperatura

Opseg relativne vlaznosti vazduha pri
radu
Elektricne specifikacije

Ovaj uredqj je predviden za upotrebu u
kontrolisanom okruzenju operacione sale.

Opis

Nije primeniljivo. Nije primenljivo.

Specifikacije softvera

Nije primenljivo. Nije primenljivo.

Specifikacije o kompatibilnosti

Opis

Opis

Uredaiji Shoulder Supports su
kompatibilni sa sledecim uredajima:

a. Clip-On™ Blade Clamp:
F-40040 (US), F-40041 (EU),
F-40042 (UK), F-40043 (Japan),

b. Universal Clamp:
(US/EU Only) F-RCP2

Napomena: Pogledajte odgovarajuca uputstva za upotrebu proizvoda navedena u

tabeli iznad.

4.3 Upuistva za sterilizaciju:

Ovaj ureda;j nije predviden za sterilizaciju. Moguce je ostecenje opreme.

4.4 Uputstva za ¢iséenje i dezinfekciju:

A UPOZORENIJE:

e Nemojte da koristite izbeljivac ili proizvode koji sadrze izbeljivac pri Cis¢enju
uredaja. Moguca je telesna povreda ili ostecenje uredaja.

e Nakon svake upotrebe ocistite uredaj koriste¢i alkoholne viazne maramice.

e Nemojte da uranjate uredaj u vodu. Moguce je ostecenje opreme.
Koristite krupu i rastvor za dezinfekciju/Cis¢enje na bazi kvaternarnog amonijaka da

biste Cistili i dezinfikovali uredai;.

ProcCitajte i sledite preporuke proizvodaca za dezinfekciju niskog nivoa.

e Procitajte i sledite uputstva za proizvod za Cis¢enje. Budite narocito paizljivi u
podrucjima gde teCnost moze da prodre u mehanizam.

e Prebrisite uredaj Cistom i suvom krpom.

e Uverite se da je uredaqj suv pre cuvanja ili ponovne upotrebe.
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OPREZ: NEMOJTE DA URANJATE OBLOGE U BILO KAKVU TECNOST
OPREZ: NEMOJTE DA KORISTITE IZBELJIVAC ILI FENOLE NA OBLOGAMA

5. Lista primenljivih standarda:

Ser. br. Standardi Opis
Medicinski uredaji — Deo 1: Primena
1. EN 62366-1 inzenjeringa upotrebljivosti na medicinske
uredaje

Medicinski uredaji — Primena upravljanja
rizkom na medicinske uredaje.

Informacije o medicinskim uredajima koje daje
proizvodac

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste za
obelezavanje medicinskih sredstava,
obelezavanje pakovanja i informacije koje
treba da se dostave — Deo 1: Opsti zahtevi
Biolosko vrednovanje medicinskih uredaja —
5. EN ISO 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

2. EN ISO 14971

3 | EN 1041

4 | ENISO 152231

6. | IEC 60601-2-46

stolova
Standardi Medunarodnog udruzenja za
7. ISTA bezbedan transport u vezi sa ispitivanjem
pakovanja
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DOLEZITE UPOZORNENIA

Pred pouzitim tohto alebo iného typu zdravotnickej aparatiry
U pacienta sa odporiuca precitat si ndvod na pouiZitie a oboznamit
sa s produkiom.

« Precitajte si a obozndmte sa so vietkymi varovaniami v tejto priruCke, ako
aj so samotnym zariadenim, kym ho zacnete pouzivat u pacienta.

«  Symbol &je urceny na to, aby pouzivatela upozornil na délezité postupy
alebo bezpecnostné pokyny tykajuce sa pouzivania tohto zariadenia.

Ucelom symbolu BH na Stitkoch je ukdzaf, kedy by ste si mali
prestudovat ndvod na pourzitie.

«  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 persondil.

« Vsetky modifikdcie, aktualizdcie alebo opravy mbze vykondvaf iba
oprdvneny Specialista.

« Uchovaijte tuto prirucku pre buduce poutzitie.

- 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 informacie

AMATECH Corporation je dcérskou spolocnostfou Allen Medical Systems, Inc., ktord je
dcérskou spoloc¢nostou spolocnosti Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), popredného svetového
vyrobcu a doddvatela zdravotnickych technoldgii a suvisiacich sluzieb pre
zdravotnicky sektor. Sme priemyselnym lidrom v polohovani pacientov a velmi nédm
zdlezi na zlepSovani vysledkov pacientov a zvySovani bezpecnosti poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti a zdroven sa snazime dosiahnut o najlepsiu efektivnost
vzhladom na zdkaznikov. NaSou inSpirdciou je poskytovanie inovativnych rieSeni
zameranych na najnaliehavejsie potreby nasich zdkaznikov. Zaclenujeme sa do sveta
nasich zdkaznikov, aby sme mohli lepsie riesit tieto potreby a kazdodenné vyzvy
prostredia, v ktorom sa nachdadzaju. Ci uz pri vyvoiji riedeni, ktoré riesia problémy pri
polohovani pacientov, alebo pri vytvdrani systémov, ktoré chirurgickému timu
poskytuju bezpecny a Ucinny pristup Nna 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 cCast 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:

InNformdcie o ochrannych zndmkach sa nachdadzaju na stranke

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

Na produkt sa mbze vztahovaf jeden alebo viac patentov.
Ak potrebujete ndjst nejaké patenty, prestudujte si zoznam na strdnke

www.hill-rom.com/patents.

Kontakiné Odaje:

Informdcie o reklamdciach alebo o objedndvani vdm poskytne vdas doddavatel
a ndjdete ich qj v katalogu. Vietky modifikdcie, aktualizdcie alebo opravy mbze
vykondvat iba opravneny Specialista.

1.4 Bezpecnostné informacie:

1.4.1 Upozornenie o bezpeénostnych rizikach:

V PRIPADE VIDITELNEHO PO§KOQENIA ALEBO MATERIALNEHO
OPOTREBENIA PRODUKT NEPOUZiVAJTE.

1.4.2 Upozornenie o nesprdvnom pouzivani zariadenia:

Nepovuzivajte produkt, ak je obal poskodeny alebo bol ndhodne otvoreny pred
pouzitim.

Vietky modifikdcie, aktualizécie alebo opravy médze vykondvat iba oprdvneny

Specialista.

1.4.3 Upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

Akdkolvek vazina nehoda, ktord nastala v suvislosti so zariadenim, by mala byt
ozndmend prostrednictvom kontaktnych Udajov uvedenych v casti 1.3 tohto
Nd&vodu na poutzitie, ako gj prislusnému orgdnu Clenského §tatu, kde mdé pouzivatel

a/alebo pacient trvalé bydlisko.

Pozndmka: Pozrite si ndvod na pouZitie chirurgického stola dodaného jeho
vyrobcom. Vidy si pozrite hmotnostné limity pre chirurgicky stdél uvedené jeho

vyrobcom.

& NIKDY NEPRESAHUJTE HMOTNOSTNU KAPACITU STOLA DO OPERACNE)
SALY
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1.4.4 Bezpecna likvidacia:

Zdakaznici by mali dodrziavat vietky federdine, statne, regiondine a/alebo miestne
zakony a predpisy tykajuce sa bezpecnej likviddcie zdravotnickych pomdbcok a

prislusenstva.

V pripade pochybnosti sa musi pouzivatel zariadenia najskér obrdatit na svojho
doddvatela a ziskaf pokyny k protokolom o bezpecnej likviddcii.

1.5 Obsluha systému:

1.5.1 Prislusné symboly:

Pouzity symbol

Referencia

Znamendq, ze toto zariadenie je
zdravotnicka pombcka

MDR 2017/745

Uddva vyrobcu zdravotnickej pombcky

EN ISO 15223-1

SN

Uddava sériové Cislo vyrobcu. Sériové
Cislo je kddované ako TRRTTSSSSSSS.

e RR uddva rok vyroby, t.]j.
118TTSSSSSSS, kde 18 znamend rok
2018.

e TT uddva cislo vyrobného tyzdna
v rdmci bezného obchodného
kalenddra (vrdtane Uvodnych
nul).

e SSSSSSS je jedinecné sekvencné
Cislo.

EN ISO 15223-1

GTINI

Uddva globdine Cislo obchodnej
polozky pre tUto zdravotnicku pomdcku

21 CFR 830
MDR 2017/745

-l

Uddva datum vyroby zdravotnickej
pomodcky

ENISO 15223-1

LOT

Uddava kdd Sarze vyrobcu s pouzitim
julidnskeho ddtumu v tvare rrddd, kde
rr uddva posledné dve Cislice roka

a ddd uddva den v roku, t. |. 4. april
2019 bude vyjadreny ako 19094.

ENISO 15223-1
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REF

Uddava kataldgoveé Cislo vyrobcu

EN ISO 15223-1

A

Znamenaq, ze je potrebné, aby si
pouzivatel prestudoval ndvod na
pourzitie, ktory obsahuje dblezité
bezpecnostné informdcie, ako suU
varovania a bezpecnostné opatrenia

EN ISO 15223-1

&7

Znamendq, Ze zariadenie neobsahuje
prirodny kaucuk ani suchy prirodny
gumeny latex

EN ISO 15223-1

EC |REP

Oznacuje autorizovaného zastupcu pre
Eurdpske spolocenstvo

EN ISO 15223-1

C€

Inamendq, ze zdrovo’rnjcko pombcka
vyhovuje SMERNICI (EU) 2017/745

MDR 2017/745

navod na poutZitie

Znamend varovanie IEC 60601-1
U&elom tohto predpisu je ukdzaf,
EE kedy by ste si mali prestudovaf ENISO 15223-1

1.5.2

Ciel'ovi pouizivatelia: Chirurgovia, zdravotné sestry, lekdri a zdravotnicky persondl
operacnej sdly, ktory bude zariadenie pouzivat. Nie je urcené pre nekvalifikované

osoby.

Cielova populdcia pouzivatelov a pacientov:

Cielové populdcie:

Toto zariadenie je uréené na pouzitie u pacientov, ktorych hmotnost nepresahuje
hodnotu pola pre bezpecné pracovné zatazienie uvedeného v technickych

Udajoch o produkte v Casti 4.2.
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1.5.3 Zhoda so smernicami o zdravotnickych poméckach:
Tento vyrobok je neinvazivna zdravotnicka pomdcka 1. triedy. Tento
c systém md oznacenie CE v sUlade s prilohou VI, pravidiom 1, smernic
o zdravotnickych poméckach (SMERNICA (EU) 2017/745).

1.6 Informacie o EMC:

Toto nie je elekfromechanické zariadenie. Nevztahuju sa nan preto vyhldsenia
o EMC.

1.7 Autorizovany zastupca pre ES:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

TEL.: +33 (0)297 5092 12

1.8 Vyrobné informacie:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (SEVERNA AMERIKA)
+1 978-266-4200 (MEDZINARODNE)
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2. Systém

2.1 Identifikacia zloZiek systému:

Boény nastavovaci
regulator

Ramenné
podlozky v
tvare C

Standardnd
¢elustfova svorka
drzadiel

2.2 Kod a opis produktu:
F-63500 - SHOULDER SUPPORTS WITH PADS
2.3 Zoznam prislusenstva a tabulka spotrebnych sucasti:

Nasledujuci zoznam uvadza prislusenstvo a sucasti, ktoré sa mdzu pouzivaf
s tymto zariadenim.

Nazov prislusenstva Vyrobné cislo

Replacement Pads ]
(Left & Right) F-63500PAD

Ndzov spotrebnej sicasti Vyrobné cislo
Nie je relevaniné Nie je relevantné
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Pozndmka: Dalsie informdcie pre produkty uvedené v tabulke vyssie ndjdete
v prislusnom ndvode na poufitie.

2.4 Indikdacie na pouiitie:

Podpera ramena (Shoulder Support) sa pouziva pri réznych chirurgickych zakrokoch
vratane, nie viak vylu€ne, gynekologickej, urologickej, laparoskopickej, vieobecnej
a robotickej operdcie v strmej Trendelenburgovej polohe. Tieto pombcky sa mbzu
pouzivaf u Sirokej populdcie pacientov, ktorych urci za vhodnych poskytovatel
zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnicke zariadenie.

2.5 Urcené poutitie:

Podpera ramena (Shoulder Support) sa pouziva pri réznych chirurgickych zdkrokoch
vratane, nie viak vylucne, gynekologickej, urologickej, laparoskopickej, vieobecnej
a robotickej operdcie v strmej Trendelenburgovej polohe. Tieto pomdbcky sa mdzu
pouzivaf u Sirokej populdcie pacientov, ktorych urci za vhodnych poskytovatel
zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnicke zariadenie.

3. Zostavenie a pouzitie zariadenia:
3.1 Pred pouviitim:

a. Skonftrolujte, i produkt nie je viditelne poskodeny alelbo nemd ostré okraje, o
moze byt spdsobené pddom alebo ndrazom pocas skladovania.

b. Pred kazdym pouZitim skontrolujte, Ci je vyrobok dbékladne vycisteny,
dezinfikovany a utrety dosucha.
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3.2 Nastavenie:

1.

Pripevnite kazdU podperu ramena k
operacnému drzadlu a umiestnite
pacienta na operacny stél. (Obrdzok 2).

2. Pomocou bocného nastavovacieho

reguldtora a Standardnej cCelustovej

svorky drzadiel nastavte podpery tak, aby

sa opierali o plece zboku (Obrdzok 3).

Podlozka v tvare C musi kopirovaf stavibu ramena tak, aby sa opierala o zadny
bocny hreben lopatky, bocny akromion (nadplecok) a prednu bocnu klUEnu
kost (nadpleckovokiu&ny kib).

ZADNE Nadpleckovokltény
Bocny hreben lopatky
<

59

§
<
<

Boc¢na kltucéna kost
PREDNE Obr. 3 — Pohlad zhora
Obr. 4
na rameno R
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3. Ramennd podlozka v tvare C sa
musi dotykaf pacienta zlahka a
zatial nesmie dojst k jej stlaCeniu.
Pomdha to pri zaisteni sprdvnej
polohy podlozky na pacientovi

Trendelen-

pred  dosiahnutim

burgovej polohy. (Obrdzok 3).

4. Skonftrolujte umiestnenie

ramennych podlozZiek v tvare C a

Nadpleckovokltcny

Obr. 3 - Pohlad zhora na '
rameno R ’ |

potom umiestnite pacienta
pozadovanym  spdsobom  do
Trendelenburgovej polohy.
(Obrdazok 7).
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POLOHOVOVANIE
V TRENDELENBERGOVEJ POLOHE:

Trendelenburgova poloha 0°:

Ramenné podlozky v tvare C sa
len zlahka dotykaju orientacnych
bodov tela pacienta, ako bolo

opisané vyssie. (Obrdzok 5)

Trendelenburgova poloha 10°:

Pacient zlahka zatlacil na ramenné
podlozky v tvare C. Podlozky sa
zacali zboku prispdsobovat podla

stavby tela pacienta. (Obrdzok 6)

Trendelenburgova poloha 30°:

Pacient plnou vdhou zatlacil na
ramenné podlozky v tvare C.
Podlozky sa externe otodcili
urcenym spdsobom, aby sa monhli
prispdsobit stavbe tela pacienta a
zabrdnili  dals§iemu  zoSmyknutiu.
(Obrdzok 7)
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3.3 Ovlddacie prvky a indikatory zariadenia:

R I G H Tento indikdtor predstavuje pravé chodidlo pacienta .

L E FT Tento indikdtor predstavuje lavé chodidlo pacienta .

3.4 Pokyny na skladovanie, manipuldaciv a likvidaciu:

3.4.1 Skladovanie a manipuldcia:

Produkt sa musi skladovat v Cistom a bezpecnom prostredi, aby sa neposkodil.
Pozrite technické Udaje skladovania v Casti Technické Udaje o produkte.

3.4.2 Pokyny na likvidaciu:
a. Bezpecne premiestnite pacienta z operacného stola

b. Uvolnite Celustovu svorku drzadla a vyberte podperu ramena.

3.5 Sprievodca rieSenim problémov:

Toto zariadenie nemd sprievodcu riesenim problémov. Ak pouZivatel zariadenia

potrebuje technickly pomoc, mal by sa najprv obrdatit na svojho doddavatela.

3.6 Udriba zariadenia:

Skontrolujte, Ci sU nainstalované a Citatelné vietky stitky. V pripade potreby stitky
vymente pomocou plastovej Skrabky na odstranenie stitkov. Alkkoholovou utierkou
odstrdnte vietky zvysky lepidla.

Ak potrebujete opravif alebo vymenit zariadenie, obrdfte sa na spolocnost Allen
Medical Systems, Inc. pomocou kontaktnych Udajov v Casti (1.3).
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4. Bezpecnostné opatrenia a vieobecné informdacie:

4.1 Vseobecné bezpecnostné varovania a upozornenia:

A VAROVANIE:

a. Nepouzivajte produkt, ak je viditelne poskodeny.

b. Pred pouzitim tohto zariadenia si precitajte pokyny na jeho nastavenie a pouzitie.
Obozndmte sa s produktom predtym, ako ho pouzijete u pacienta.

c. Aby nedoslo k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela a/alebo k poskodeniu
zariadenia, vyskUsajte zariadenie a postranné drzadld chirurgického stola, aby
ste pred pouzitim odhalili pripadné poskodenie alebo opofrebovanie.
Nepouzivajte zariadenie, ak je poskodenie viditelné, ak mu chybaju sucasti alebo
ak nefunguje tak, ako sa ocakdava.

A UPOZORNENIE:

Dodrzte bezpelné pracovné zafazenie uvedené v tabulke s technickymi Udajmi

o produkte

4.2 Technické Udaje o produkte:

Mechanické technické Udaje Popis

13.5cmx29 cmx 39 cm

Rozmery produktu (55/16 % x 11 7/16 “ x 153/g )

Materidil Nehrdzavejuca ocel, hlinik, polyuretdn
226 kg (500 Ib)

Bezpeclné pracovné zatazenie
zariadenia

Celkovd hmotnost celého zariadenia | 3,8 kg (8,5 Ib) na sUpravu

Technické Udaje o skladovani

Teplota skladovania -29 oC az +60 oC
Rozsah relativnej vinkosti skliadovania | 15% az85 %

Prevddzkova teplota

Prevadzkovy rozsah relativnej vinkosti
Elekirické technické Udaje

Nie je relevantné. Nie je relevantné.

Toto zariadenie je urcené na poutzitie
v kontrolovanom prostredi operacnej sdly.

Popis

Technické Udaje o softvéri

Nie je relevantné.

Popis
Nie je relevantné.

Document Number: 80028248

Version: B

Strana 137

Ref Blank Template: 80025118 Ver. E

Issue Date: 24 MAR 2020


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

NAVOD NA POUZITIE

Technické Udaje o kompatibilite

c. Clip-On™ Blade Clamp:
F-40040 (US), F-40041 (EU),
F-40042 (UK), F-40043 (Japan),

d. Universal Clamp:

Ramenné podpery (Shoulder
Supports) sU kompatibilné s:

(US/EU Only) F-RCP2

Pozndmka: Dalsie informdcie pre produkty uvedené v tabulke vyssie ndjdete
v prislusnom ndvode na poufitie.

4.3 Pokyny na sterilizaciu:

Toto zariadenie nie je urCené na sterilizGciu. Mbze dojst k poskodeniu zariadenia.

4.4 Pokyny na cCistenie a dezinfekciu:

& VAROVANIE:

e Na Cistenie zariadenia nepouZivajte bielidlo ani vyrobky s obsahom bielidla. Mohlo
by dbjst k zraneniu alebo poskodeniu zariadenia.

e Po kazdom pouziti vycistite zariadenie alkoholovymi utierkami.

e Zariadenie nepondrajte do vody. Méze dbjst k poskodeniu zariadenia.

e Na Cistenie a dezinfekciu zariadenia pouzivajte handru a Cistiaci a dezinfek&ny
roztok Stvormocného amonia.

e Precitajte si a dodrziavajte odporucania vyrobcu na dezinfekciu nizkej Urovne.
Precitajte si a dodrziavajte pokyny na Cistenie produktu. Dodrziavajte opatrnost na
miestach, kde sa tekutina méze dostat dovnutra mechanizmu.

Utrite zariadenie Cistou suchou handrou.
e Pred uloZzenim alebo op&tovnym pouzitim skontrolujte, Ci je zariadenie suché.

ff UPOZORNENIE: NEPONARAJTE PODLOZKY DO ZIADNEJ TEKUTINY
UPOZORNENIE: NA CISTENIE PODLOZIEK NEPOUZIVAJTE BIELIDLO ANI FENOLY
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5. Zoznam prislusnych noriem:

Poradové Normy Popis
Cislo

Zdravotnicke pomécky — Cast 1: Uplatnenie

1. EN 62366-1 stanovenia pouzitelnosti na zdravotnicke
pomodcky
Zdravotnicke pomocky — Aplikacia

2. ENISO 14971 manazérstva rizika pri zdravotnickych
pomdbckach.
Informdcie dodané vyrobcom zdravotnickych

3. | EN 1041 .
pomocok

Zdravotnicke pomdcky — Znacky pouzivané
na Stitkoch zdravotnickych pomocok,
oznacovanie a poskytovanie informdcii —
Cast 1: Vieobecné poZziadavky

Biologické hodnotenie zdravotnickych

5. ENISO 10993-1 pombcok — Cast 1: Hodnotenie a skdsanie
v systéme manazérstva rizika

Zdravotnicke elekirické pristroje —

6. IEC 60601-2-46 Cast 2-46: Osobitné poziadavky na zakladnui
bezpecnost a funk&nost operacnych stolov
Normy orgdnu International Safe Transit
Association pre testovanie obalov

4 | ENISO 152231

7| ISTA
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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 A uporabnika opozarja na pomembne postopke ali varnostna
navodila za uporabo tega pripomocka.

Simbol [E na nalepkah oznacuje, da je treba pri uporabi upostevati
navodila za uporabo.

« Tehnike, ki so opisane v tem prirocniku, so samo predlogi proizvajalca. Za
oskrbo pacienta v povezavi s tem pripomockom je odgovoren lececi
zdravnik.

« Pred vsako uporabo pripomocka je freba preveriti njegovo delovanje.

« Pripomocek lahko uporablja samo usposoblieno 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 fem
dokumentu.
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Kazalo vsebine
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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 podjetje 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 inovativnin resitev za zadovoljevanje najpomembnejsin 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 ucinkovit 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, elektronskim 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 zasciten 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:

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 Clanici bivanja uporabnika in/ali pacienta.

Opomba: navodila o uporabi najdete v uporabniskem prirocniku proizvajalca
operacijske mize. Vedno upostevajte omejitve, ki jinh glede teze navaja proizvajalec

operacijske mize.

& NE PREKORACITE NOSILNOSTI OPERACIJSKE MIZE

144 Varno odlaganje:

Kupci morajo upostevati vse zvezne, drzavne, regionalne in/ali lokalne zakone
oziroma predpise, ki urejajo varno odlaganje medicinskin pripomockov in dodatne
opreme.

V primeru dvomov se lahko uporabniki pripomocka najprej obrnejo na dobavitelja,
kier 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

wd

Oznacuje proizvajalca medicinskega

identifikacijsko stevilkko medicinskega
pripomocka

. - EN ISO 15223-1
pripomocka
Oznacuje serijsko stevilko proizvajalca.
Serijska Stevilka pripomocka je
navedena v obliki TYYWWSSSSSSS.
e Zapis YY oznacuje leto proizvodnje,
torej v zapisu 118 WWSSSSSSS
SN Stevilka 18 pomeni leto 2018. EN ISO 15223-1
e Zapis WW oznacuije stevilko tedna
proizvodnje glede na standardni
delovni koledar. (Vkljucno z
zacetnimi niclami.)
e Zapis SSSSSSS je edinstvena
zaporedna Stevilka.
GTIN Oznacuje globalno trgovinsko 21 CFR 830

MDR 2017/745

Oznacuje datum izdelave
medicinskega pripomocka

EN ISO 15223-1

LOT

Oznacuje proizvajalcevo serijsko kodo
na podlagi datuma po julijanskem
koledarju v obliki yyddd, pri Cemer Crki
yy oznacujeta zadnji dve Stevilki leta,
Crke ddd pa datum v letu, npr. 4. April
2019 bi bil zapisan kot 19094.

EN ISO 15223-1

REF

Oznacuje katalosko stevilko
proizvajalca

EN ISO 15223-1

A

Oznacuje, da mora uporabnik
upostevati navodila za uporabo glede
pomembnih opozorilnih informacij, kot
50 opozorila in previdnostni ukrepi

EN ISO 15223-1
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&

Oznacuje, da pripomocek ne vsebuje

naravnega kavcuka ali lateksa iz EN ISO 15223-1
posusenega naravnega kavcuka
EC |REP Oznacuje pooblas€enega zastopnika EN SO 15223-1

za Evropsko skupnost

C€

Oznacuje, da je medicinski
pripomocek v skladu z UREDBO (EU)
2017/745

MDR 2017/745

Oznacuje opozorilo

IEC 60601-1

4]

Oznacuje, da je freba pri uporabi
upostevati navodila za uporabo

EN ISO 15223-1

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 pacientin, katerin 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€

1.6 Vidiki elektromagnetne zdruzljivosti:

lzdelek je neinvazivni medicinski pripomocek razreda I. Sistem ima
oznako CE v skladu s pravilom 1 Priloge VIII k uredbi o medicinskih
pripomockin (UREDBA (EU) 2017/745).

To ni elekfromehanska naprava. Izjave o elekiromagnetni zdruzljivosti se zato ne

uporabljgjo.
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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)2 97 5092 12

1.8 Informacije o proizvajalcu:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 ZDA
800-433-5774 (SEVERNA AMERIKA)
+1 978-266-4200 (MEDNARODNO)

2. Sistem

2.1 Identifikacija posameznih sestavnih delov sistema:

Gumb za lateralno
nastavitev

Blazine za
ramena v obliki
ncrke Cu

Objemka tirnice za
standardna rezila

Document Number: 80028248 Stran 148 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


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

NAVODILA ZA UPORABO

2.2 Kodaizdelka in opis:

F-63500 - SHOULDER SUPPORTS WITH PADS

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

Replacement Pads

(Left & Right) F-63500PAD

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:

Shoulder Support se uporablja pri razlicninh kirurskih posegih, vkljucno z, vendar ne
omejeno na ginekologijo, urologijo, laparoskopijo, splosno in robotsko kirurgijo med
namescanjem strmega Trendelenburgovega polozaja. Te pripomocke je mogoce
uporabljati pri Siroki populaciji pacientov, kot doloci skrbnik ali ustanova.

2.5 Predvidena uporaba:

Shoulder Support se uporablja pri razlicninh kirurskih posegih, vkljucno z, vendar ne
omejeno na ginekologijo, urologijo, laparoskopijo, splosno in robofsko kirurgijo med
namescanjem strmega Trendelenburgovega polozaja. Te pripomocke je mogoce
uporabljati pri Siroki populaciji pacientov, kot doloci skronik ali ustanova.
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3. Nastavitev in uporaba opreme:

3.1 Pred uporabo:

a. Vizualno preglejte izdelek in preverite, ali je poskodovan in aliima ostre robove,
ki bi lahko nastali zaradi padca ali udarca med shranjevanjem.

b. Pred vsako uporabo je treba izdelek ustrezno odcistiti, razkuziti in obrisati do
suhega.

3.2 Namestitev:

1. Vsako podporo za ramena pritrdite na
operacijsko tirnico in pacienta postavite
na operacijsko mizo (slika 2).

2. 7 uporabo Lateral Adjustment Knob in
Standard Blade Rail Clamp prilagodite
podpore tako, da pocivajo na

lateralnem delu rame (slika 3).

Oblika »C« blazine mora obdajati anatomijo tako, da se naslanja na zadnjo stran

lopatice, stranski sklep in sprednjo stransko klju¢nico (akomio-klavikularni sklep).

ZADAJ Akromioklavikularni
sklep

Lateralna hrbtenica lopatice

Lateralna kljucnica

SPREDAJ 3 Sl. 3 - Pogled od
Flg- < spredaj na D ramo
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3. Ramenska blazina »C-Shaped«
Akromioklavikularni

Shoulder Pad nagj bo rahlo

naslonjena na pacienta in ob tem

casu se na blazino ne sme izvajati
noben pritisk. To pomaga tudi pri
zagotavljanju pravilnega polozaja
blazine na pacientu, preden
nadaljujete v Trendelenburgov

polozaqj. (Slika 3).

4. Preverite ramenskih blazin
»C-Shaped« Shoulder Pads in po
potrebi namestite pacienta v

Trendelenburgov polozqj (slika 7).
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NAMESCANJE

TRENDELENBURGOVEGA

POLOZAJA:

0° Trendelenburgov polozaij:

Ramenske Dblazine

Shoulder Pads le rahlo pocivajo na
pacientovinh mejnikih telesa, kot je

bilo opisano prej (slika 5).

10° Trendelenburgov polozaqj:

nC-Shaped«

Pacient je rahlo prifisnil ramenske
blazine »C-Shaped« Shoulder Pads.
Blazinice so se zacele lateralno

prilagajati  pacientovi  anatomiji

(slika 6).
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30° Trendelenburgov polozaj:

Pacient je povsem  prifisnil
ramenske blazine »C-Shaped«
Shoulder Pads. Blazine so se zunaj
zasukale, kot je bilo predvideno,
da ustrezajo pacientovi anatomiji
in preprecujejo nadaljnje drsenje.
(Slika 7)

3.3 Krmilni elementi in indikatorji pripomocka:

R I G HT Ta indikator predstavlja pacientovo desno nogo.

L E FT Ta indikator predstavlja pacientovo levo nogo.

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.

3.4.2 Navodila za odlaganje:
a. Pacienta varno odstranite iz operacijske mize

b. Sprostite objemko tirnice rezila in odstranite podporo za ramena.

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.
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3.6 Vzdrzevanje pripomocka:

Vse nalepke moragjo 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:

A OPOZORILO:

a. Ce na izdelku opazite znake poskodb, ga ne uporabljajte.

b. Pred uporabo pripomocka preberite navodila za namestitev in uporabo opreme.
Pred uporabo izdelka pri pacientu se seznanite z izdelkom.

c. Da preprecite poskodbe pacienta, uporabnika in/ali opreme, pred uporabo
preglejte pripomocek in stranska vodila operacijske mize ter se prepricajte, da
niso poskodovana ali obrabliena. Pripomocka ne uporabljojte, cCe je
poskodovan, manjka njegov del ali e ne deluje, kot ste pricakovali.

& POZOR:

Varne delovne obremenitve, navedene v tabeli s specifikacijami izdelka, ne smete

preseci

4.2 Specifikacije izdelka:

Mehanske specifikacije

Mere izdelka

13,5cmx29cmx39cm (5/16"x117/16"x 15
3/8")

Material Nerjavece jeklo, aluminij, poliuretan
Varna delovna obremenitev na 226 kg (500 Ib)
pripomocku

Skupna teza celotnega pripomocka

Specifikacije za shranjevanje

Temperatura za shranjevanje

Od -29 °C do +60 °C

Obmocdje relativne vlaznosti za
shranjevanje

Od 15% do 85 %
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Delovna temperatura Pripomocek je predviden za uporabo v
Obmocje delovne relativne vlaznosti | operacijski sobi z nadzorovano temperaturo.
Elekiricne specifikacije Opis

Specifikacije programske opreme Opis

Ni relevantno. Ni relevantno.

Specifikacije za zdruzljivost Opis

e. Clip-On™ Blade Clamp:
F-40040 (US), F-40041 (EU),
Shoulder Supports so zdruZljive z: F-40042 (UK), F-40043 (Japan)

f. Universal Clamp:
(samo US/EU) F-RCP2

Opomba: za izdelke, navedene v zgornji tabeli, si oglejte ustrezna navodila za
uporabo.

4.3 Navodila za sterilizacijo:

Pripomocek ni primeren za sterilizacijo. Oprema se lahko poskoduije.

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.

Po vsaki uporabi pripomocek ocistite z alkoholnimi robcki.

Pripomocka ne potapljajte v vodo. Nevarnost materialne Skode.

Za CisCenje in razkuzevanje uporabljajte krpo in kvarterno amonijevo raztopino.
Preberite in upostevajte proizvajalCeva navodila za osnovno razkuzevanie.
Preberite in upostevajte navodila izdelka za Cis€enje. Bodite previdni pri predelih,
kier bi tekoCina lahko vdrla v mehanizem.

Pripomocek obrisite s Cisto suho krpo.

e Pred shranjevanjem ali ponovno uporabo mora biti pripomocek suh.

if POZOR: BLAZIN NE POTAPLJAJTE V TEKOCINO
POZOR: ZA BLAZINE NE UPORABLJAJTE BELILA ALI FENOLNIH SPOJIN
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5. Seznam standardov, ki se uporabljajo:

Z;f:;:::a Standardi Opis
: EN 62366-1 Medicinske .noprqv.e - l del: Izvedba tehnik
: uporabe pri medicinskih napravah

Medicinski pripomocki - Uporaba

2. EN ISO 14971 obvladovanja tveganja pri medicinskih
pripomockih.

3 EN 1041 Informgcijg, ki ji'h proizi/ojolec prilozi
medicinskim pripomockom
Medicinski pripomocki - Simboli za

4 EN ISO 15223-1 oznacevanje medicinskih pripomockov,

oznacevanje in podatki, ki jih mora podati
dobavitelj - 1. del: Splosne zahteve

Biolosko ovrednotenje medicinskin
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

7 ISTA

Standardi za testiranje paketov Mednarodne
zveze za varen tranzit
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AVISOS IMPORTANTES

Antes de usar este o cualquier otro tipo de aparato médico en un
paciente, le recomendamos leer las Instrucciones de uso y
familiarizarse con el producto.

+ Leay asegurese de comprender todas las advertencias senaladas en este
manual y en el mismo dispositivo antes de usarlo con un paciente.

« El simbolo & estd indicado para alertar al usuario sobre procedimientos
importantes o instrucciones de seguridad respecto del uso de este
dispositivo.

El simbolo [E de las etiquetas indica cudndo deben consultarse las
instfrucciones de uso correspondientes.

« Las técnicas detalladas en este manual son solo sugerencias del
fabricante. La responsabilidad final del cuidado del paciente con
respecto a este dispositivo sigue siendo del médico que lo afiende.

« El funcionamiento del dispositivo debe comprobarse antes de cada uso.

« Este dispositivo solamente debe ser operado por personal formado.

« Todas las modificaciones, las mejoras o las reparaciones deben realizarlas
especialistas autorizados.

« Utilice este manual como referencia en el futuro.

- Cualguier incidente grave que se haya producido en relacion con el
dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente
indicada en este documento.
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1.

1.1

Informacion general

AMATECH Corporation forma parte de Allen Medical Systems, Inc., que a su vez es
una filial de HillFRom, Inc., (NYSE: HRC), fabricante y proveedor lider mundial de
tecnologias médicas y servicios relacionados con el sector sanitario. Como lider del
sector en colocacion de pacientes, nuestro objetivo consiste en mejorar los
resultados de los pacientes y la seguridad de los cuidadores a la vez que optimizamos
la eficacia de nuestros clientes. Nuestra inspiracion es el resultado de nuestro
empeno en proporcionar soluciones innovadoras para atender las necesidades mds
urgentes de nuestros clientes. Nos adentramos en el mundo de nuestros clientes para
abordar mejor estas necesidades y los retos diarios de su entorno. Ya sea mediante
el desarrollo de una solucion para resolver los problemas de colocaciéon de los
pacientes o la creacién de un sistema eficaz y seguro para el acceso al lecho
quirdrgico por parte del equipo de quirdéfano, nos comprometemos a proporcionar

productos de calidad excepcional.

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
o0 por ningun medio, electronico o mecdnico, incluido mediante fotocopia,
grabacién o ningun tipo de sistema de informacién o recuperacién, sin la
autorizacion por escrito de Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

La informacion contenida en este manual es confidencial y no debe ser revelada
a fterceras 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 mds 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 informacioén sobre reclamaciones o pedidos, pdngase en contacto
con su proveedor y consulte el catdlogo. Todas las modificaciones, las mejoras o
las 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, las mejoras o las reparaciones deben realizarlas

especialistas autorizados.

1.4.3 Aviso para pacientes y usuarios:

Cualquier incidente grave que se haya producido en 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 las instrucciones de uso en la guia del usuario del fabricante de la
mesa de operaciones. Consulte siempre los limites de peso indicados por el

fabricante de la mesa de operaciones.

A 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 las normativas federales, estatales,
regionales o locales relativas a la eliminaciéon segura de los productos sanitarios y los
accesorios médicos.
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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.

1.5 Funcionamiento del sistema:

1.5.1 Simbolos aplicables:

Simbolo utilizado

Descripcion

Referencia

Indica que se trata de un producto
sanitario.

MDR 2017/745

Indica el fabricante del producto
sanitario.

EN ISO 15223-1

SN

Indica el nUmero de serie del
fabricante. El nUmero de serie del
dispositivo estd codificado como
TYYWWSSSSSSS.

e YYindica el ano de fabricacion,
por ejemplo, 118 WWSSSSSSS, donde
18 representa el ano 2018.

e WW indica el nUmero de la semana
de fabricacién segun un calendario
laboral estadndar. (ceros a la
izquierda incluidos).

e SSSSSSS corresponde a un nUmero
secuencial Unico.

EN ISO 15223-1

GTINI

Indica el nUmero global de articulo
comercial del producto sanitario.

21 CFR 830
MDR 2017/745

-l

Indica la fecha de fabricacidon del
producto sanitario.

ENISO 15223-1

LOT

Indica el cédigo de lote del fabricante
mediante la fecha juliana yyddd,
donde yy indica los dos Ultimos digitos

del afio y ddd el dia del afio; por ENISO 152231
ejemplo, el 4de abril de 2019 se
representaria como 19094.

HEF Indica el nUmero de catdlogo del ENISO 15223-1

fabricante.
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A

Indica la necesidad de que el usuario
consulte las instrucciones de uso para
obtener informacion de precaucion
importante, como advertencias y
precauciones.

EN ISO 15223-1

&

Indica que el dispositivo ho contiene
caucho natural ni ldtex de caucho
natural seco.

EN ISO 15223-1

EC

REP

Indica el representante autorizado en la
Comunidad Europea.

EN ISO 15223-1

C€

Indica que el producto sanitario cumple
el REGLAMENTO (UE) 2017/745.

MDR 2017/745

Indica una advertencia. [EC 60601-1
Indica cudndo deben leerse las
EE instrucciones de uso EN ISO 15223-1

correspondientes.

1.5.2

Usuarios previstos y poblacion de pacientes:

Usuarios previstos: Cirujanos, enfermeros, médicos y profesionales sanitarios de
quirdéfano implicados en el procedimiento indicado para el dispositivo. No estd
destinado para personas no especializadas en la materia.

Poblaciones indicadas:

Este dispositivo estd indicado para su uso en pacientes que no sobrepasen el peso
de carga de frabajo segura indicado en la seccidon 4.2 sobre especificaciones del
producto.

1.5.3

C

Conformidad con el reglamento sobre productos sanitarios:

Este producto es un producto sanitario no invasivo de clase I. Este
sistema lleva la marca CE de acuerdo con el anexo VIII, norma 1, del
reglamento sobre productos sanitarios (REGLAMENTO [UE] 2017/745).
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1.6 Consideraciones sobre compatibilidad electromagnética:

Este producto no es un dispositivo electromecdnico. Por tanto, las declaraciones

sobre compatibilidad electromagnética no son aplicables.

1.7 Representante autorizado en la CE:

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

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

1.8 Informacion del fabricante:

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

INC.

800-433-5774 (NORTEAMERICA)
978-266-4200 (INTERNACIONAL)
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2. Sistema

2.1 Identificacion de los componentes del sistema:

Mando de ajuste
lateral

Almohadillas para
los hombros en
forma de "C"

Abrazadera de rail
de la pala estandar

2.2 Descripcion y cédigo del producto:
F-63500 - SHOULDER SUPPORTS WITH PADS
2.3 lista de accesorios y tabla de componentes consumibles:

En la siguiente lista, se indican los accesorios y los componentes que se pueden
utilizar con este dispositivo.

Nombre de accesorio NUmero de producto

Replacement Pads F-63500PAD
(izquierda y derecha)

Nombre del consumible NUmero de producto

No aplicable No aplicable

Nota: Consulte las instrucciones de uso correspondientes para los productos
mencionados en la tabla anterior.
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2.4 Indicacion de uso:

El Shoulder Support se utiliza en una gran variedad de procedimientos quirdrgicos
como, por ejemplo, de ginecologia, urologia, laparoscopia, y cirugia general y
robdtica con un posicionamiento de Trendelenburg empinado. Estos dispositivos
se pueden utilizar con una gran variedad de pacientes, segin lo determine el
centro o el profesional sanitario que corresponda.

2.5 Uso previsto:

El Shoulder Support se utiliza en una gran variedad de procedimientos quirdrgicos
como, por ejemplo, de ginecologia, urologia, laparoscopia, y cirugia general y
robdtica con un posicionamiento de Trendelenburg empinado. Estos dispositivos
se pueden utilizar con una gran variedad de pacientes, segun lo determine el
centro o el profesional sanitario que corresponda.

3. Configuracion y uso del equipo:
3.1 Antes del uso:

a. Inspeccione visualmente el producto por si presentara danos visibles o bordes
afilados que podrian ser producto de una caida o de un impacto durante el
almacenamiento.

b. Asegurese de que el producto se ha limpiado y desinfectado correctamente,
y de que se ha limpiado en seco antes de cada uso.

3.2 Instalacion:

1. Fije cada soporte de hombro al rail de la

mesa quirdrgica y coloque al paciente

sobre la mesa (figura 2).

2. Utillizando el Lateral Adjustment Knob y la
Standard Blade Rail Clamp

conjuntamente, ajuste los soportes de

modo que descansen en el lado del

hombro (figura 3).
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La forma de "C" de la almohadilla se debe ajustar al contorno de la anatomia

de tal manera que quede apoyada sobre la espina lateral posterior de la

escdpula, el acromion lateral y la clavicula lateral anterior (la articulacion

acomoclavicular).

POSTERIOR

Espina lateral de la
escépula

ACI' Oom iOn

Clavicula lateral

ANTERIOR .
Fig. 4

3. La “C-Shaped” Shoulder Pad debe
apoyarse ligeramente confra el
paciente y la almohadilla no debe
comprimirse en este momento. Esto
también ayuda a asegurar la
posicion correcta de la almohadilla
en el paciente antes de proceder
al posicionamiento de

Trendelenburg (figura 3).

Articulacién
acromioclavicular

Fig. 3: Vista anterior
del hombro ®

Articulaciéon
acromioclavicular

Fig. 3: Vista anterior ‘
del hombro ®

i e
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4, Compruebe que las “C-Shaped”
Shoulder Pads estdn  bien
colocadas vy, a continuacion,
ponga al paciente en posicion de
Trendelenburg si es necesario

(figura 7).

POSICIONAMIENTO DE
TRENDELENBERG:

Trendelenburg a 0°
Las “C-Shaped” Shoulder Pads

descansan ligeramente sobre los

puntos de referencia del cuerpo
del paciente, como se ha descrito

anteriormente (figura 5).
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Trendelenburg a 10°:
El paciente ha presionado

ligeramente las “C-Shaped”
Shoulder Pads. Las almohadillas
han comenzado a ajustarse
lateralmente a la anatomia del

paciente (figura 6).

Trendelenburg a 30°:

El paciente ha presionado
completamente las “C-Shaped”
Shoulder Pads. Las almohadillas se
han girado externamente, segun
lo previsto, para ajustarse a la

anatomia del paciente y evitar

que se deslice demasiado

(figura 7).

3.3 Controles e indicadores del dispositivo:

D E RECH O Este simbolo representa el pie derecho del paciente.
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|ZQU | E RDO Este simbolo representa el pie izquierdo del paciente.

3.4 Instrucciones de alimacenamiento, manipulacién y retirada:

3.4.1 Almacenamiento y manipulacion:

El producto debe almacenarse en un entorno limpio y seguro para evitar danos en
el mismo. Consulte las especificaciones de almacenamiento en la seccidon de
especificaciones del producto.

3.4.2 Instrucciones de retirada:
a. Retire de forma segura al paciente de la mesa quirdrgica.

b. Afloje la abrazadera del rail de la pala y retire el soporte de hombros.
3.5 Guia de solucion de problemas:

Este dispositivo no dispone de una guia de solucidon 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:

Asegurese de que se han adherido todas las etiquetas y de que se pueden leer.
Sustituya las etiquetas seglin sea necesario; para ello, utilice una rasqueta de
pldstico a fin de retirarlas. Use un pano humedecido con alcohol para eliminar los
restos de adhesivo.

Pongase en contacto con Allen Medical Systems, Inc. si necesita reparar o
sustituir el dispositivo utilizando los datos de la seccién de informacion de
contacto (1.3).

4. Precauciones de seguridad e informacién general:

4.1 Precauciones y advertencias de seguridad generales:

& ADVERTENCIA:

a. No utilice el producto si muestra signos visibles de danos.
b. Antes de utilizar este dispositivo, lea las instrucciones de configuracion y uso del
equipo. Familiaricese con el producto antes de usarlo con un paciente.
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c. Para evitar lesiones al paciente o al usuario, o danos en el equipo, antes de
usarlos, inspeccione el equipo vy los railes laterales de la mesa de operaciones
por si presentaran danos o desgaste. No utilice el dispositivo si hay danos visibles,
faltan piezas o si no funciona como se espera.

A PRECAUCION:

No sobrepase la carga segura de trabajo indicada en la tabla de especificaciones

del producto.

4.2 Especificaciones del producto:

Especificaciones mecanicas Descripcion

13.5cmx29cmx 39 cm

Dimensiones del producto (55/16x117/16"x 15 3/8")

Material Acero inoxidable, aluminio y poliuretano
Carga de trabagjo segura del 500 Ib (226 kg)

dispositivo

Peso total de todo el dispositivo 8.5 1b (3.8 kg) por juego

Especificaciones de
almacenamiento

Temperatura de almacenamiento De -29 °C a +60 °C
Intervalo de hL{medod relativa para Del 15% al 85 %
el amacenamiento
Temperatura de funcionamiento
Intervalo de humedad relativa para
el funcionamiento

Especificaciones eléctricas Descripcion

No aplicable. No aplicable.

Descripcion

Este dispositivo estd indicado para utilizarse
en un entorno de quiréfano controlado.

Especificaciones de software Descripcion

No aplicable. No aplicable.

Especificaciones de compatibilidad Descripcion

a. Clip-On™ Blade Clamp:
Los Shoulder Supports son F-40040 (EE. UU.), F-40041 (UE), F-40042 (RU),
compatibles con: F-40043 (Japodn)
b. Universal Clamp:
(EE. UU./UE solamente) F-RCP2
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Nota: Consulte las instrucciones de uso correspondientes para los productos
mencionados en la tabla anterior.

4.3 Instrucciones de esterilizacion:

Este dispositivo no estd disenado para su esterilizacion. Podria sufrir danos.

4.4 Instrucciones de limpieza y desinfeccion:

A ADVERTENCIA:

e No ufilice lejia ni productos que contengan lejia para limpiar el dispositivo. Podrian
producirse danos en el equipo o lesiones.

e Tras el uso, limpie el dispositivo con toallitas desinfectantes con base de alcohol.

e No infroduzca el dispositivo en agua. Se podrian producir danos en el equipo.
Utilice un pano y una disolucidén de amonio cuaternario para la limpieza y la
desinfeccion del dispositivo.

e Leaysigalas recomendaciones 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 penetfrar en el mecanismo.

e Limpie el dispositivo con un pano limpio y seco.

e Seque el dispositivo antes de almacenarlo o utilizarlo de nuevo.

ijh 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: Aplicacién de la
1. EN 62366-1 ingenieria de usabilidad a los productos
sanitarios

Productos sanitarios: Aplicacion de la gestion
de riesgos a los productos sanitarios
Informacién proporcionada por el fabricante

o | ENISO 14971

3. EN 1041 de productos sanitarios
Productos sanitarios: Simbolos que se han de
4. ENISO 15223-1 ufilizar en las etiquetas y el etiquetado, e
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N.°de

) Descripcion
serie

Normas

informacion que se ha de suministrar. Parte 1:
Requisitos generales

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios.
5. EN ISO 10993-1 Parte 1: Evaluacion y ensayos mediante un
proceso de gestion del riesgo

Equipos electromédicos. Parte 2-46: Requisitos
particulares para la seguridad bdsica y
caracteristicas de funcionamiento esencial de
las mesas de operacion

Normas de la International Safe Transit
Association para las pruebas de embalaje

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 anvdnds pd 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 gdéller denna enhet
kvarstdr hos den behandlande ldkaren.

« Enhetens funktion boér konftrolleras fére varje anvandning.

« Denna enhet bdr endast anvindas av utbildad personal.

« Alla andringar, uppgraderingar eller reparationer mdste utféras av en
auktoriserad fackman.

« F&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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Shoulder Supports With Pads (F-63500)
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1. Allman information

AMATECH Corporation &r ett dotterbolag fill Allen Medical Systems, Inc. som &r eft
dotterbolag fill HillFRom, Inc. (NYSE: HRC), en ledande global fillverkare och leverantoér
av medicinteknik och relaterade fjanster for hdlso- och sjukvdrdsindustrin. Som
branschledande inom patientpositionering férbattrar vért engagemang patienternas
v@lmdende och vérdgivarens sdkerhet samtidigt som véra kunders effekfivitet
forbattras. Viinspireras av att tillhandahdlla innovativa [dsningar f6r att tillgodose véra
kunders mest trdngande behov. Vi férdjupar oss i vara kunders varld for att battre
kunna uppfylla behoven och de dagliga utmaningarna i deras miljé. Oavsett om vi
utvecklar en 16sning for att hantera utmaningar inom patientpositionering eller skapar
ett system for att erbjuda sdker och effektiv dtkomst till operationsstdllet for
kirurgiteam, @r vi fast beslutna aftt tillhandahdlla produkter av exceptionellt varde 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 dr konfidentiell och fér inte IGmnas ut till tredje
part utan féregéende skriftligt medgivande frén Allen Medical.

1.2 Varumarken:

Varumdarkesinformation finns p& www.allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Produkten kan omfattas av ett eller flera patent. Se listan éver eventuella patent
pd www.hill-rom.com/patents.
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1.3 Kontaktinformation:

Om du Vvill [dmna in klagomdl eller f& bestallningsinformation kontaktar du
leverantéren och refererar till katalogen. Alla dndringar, uppgraderingar eller
reparationer mdste utféras av en auktoriserad fackman.

1.4 Sdkerhetsovervaganden:

1.4.1 Meddelande som atfljer symbolen for sdkerhetsrisk:

ANVAND INTE PRODUKTEN OM DEN UPPVISAR SYNLIGA SKADOR
ELLER MATERIALFORSAMRING.

1.4.2 Meddelande om felaktig anvandning av utrustningen:
Anvand inte produkten om foérpackningen ar skadad eller oavsiktligt dppnad fore
anvandning.

Alla éndringar, uppgraderingar eller reparationer méste utféras av en auktoriserad
fackman.

1.4.3 Meddelande till anvandare och/eller patienter:

Alla allvarliga incidenter som har intréaffat i samband med produkten ska rapporteras
enligt kontaktinformationen i avsnitt 1.3 i den hdar 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

1.4.4 Saker kassering:

Kunderna bor félja alla federala, statliga, regionala och/eller lokala lagar och
férordningar som gdller sGker kassering av medicintekniska produkter och fillbehor.
Vid tveksamhet ska anvandare av enheten forst kontakta leverantéren for réd om
sGker kassering.
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1.5 Anvdnda systemet:

1.5.1 Tillampliga symboler:

Symbol som

anvdnds

Beskrivning

Referens

Anger att enheten dr en
medicinteknisk produkt

MDR 2017/745

Anger tillverkaren av den

medicintekniska produkten ENISO 15223-1
Anger tillverkarens serienummer.
Enhetens serienummer ar kodat som
1AAVVSSSSSSS.
o AA anger fillverknings@r, dvs.
118VVSSSSSSS ddr 18 representerar
SN ar 2018. : EN SO 15223-1
e VV anger numret pa
tillverkningsveckan enligt en vanlig
verkstadskalender. (Inledande
nollor ingdr.)
e SSSSSSSS ar eft unikt
sekvensnummer.
Anger den medicintekniska produktens | 21 CFR 830

GTIN-artikelnummer

MDR 2017/745

Anger det datum dd& den
medicintekniska produkten fillverkades

ENISO 15223-1

LOT

Anger fillverkarens partikod med
julianskt datum &&ddd, dar aa anger
de tvd sista siffrorna i éret och ddd
anger &rets datum, d.v.s. 4 april 2019
skulle visas som 19094.

ENISO 15223-1

HEF Anger tillverkarens katalognummer ENISO 15223-1
Anger att anvéndaren méste I&sa
bruksanvisningen for att f& viktig
EN ISO 15223-1

férsiktighetsinformation som varningar
och férsiktighetsatgarder
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Anger att er.whefen inte mneholler. EN SO 15223-1
naturgummi eller torrt naturgummilatex
Anger den auktoriserade

EC |REP representanten i Europeiska EN ISO 15223-1
gemenskapen
Anger att den medicintekniska

c € produkten uppfyller kraven i MDR 2017/745
FORORDNING (EU) 2017/745
Anger en varning IEC 60601-1
Angernarduboriasa EN ISO 15223-1
bruksanvisningen infor atgarder

1.5.2 Avsedd anvandare och patientpopulation:

Avsedd anvandare: Kirurger, sjukskoterskor, ldkare och vardpersonal som
medverkar i enhetens avsedda atgdrd. Inte avsedd fér lekman.

Avsedda populationer:

Den hdr enheten dr avsedd att anvdndas pd patienter som inte dverskrider vikten i
faltet for sGker arbetsbelastning som anges i avsnittet Produktspecifikationer 4.2.

1.5.3 Efterlevnad av foreskrifter for medicintekniska produkter:

Den har produkten ér en icke-invasiv medicinteknisk produkt, klass I.

c € Det har 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 hdar ar inte en elekiromekanisk enhet. Darfor dr EMC-deklarationer inte

tilampliga.
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1.7 Avuktoriserad EG-representant:

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

56330 PLUVIGNER

FRANCE

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

1.8 Tillverkningsinformation:

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

800-433-5
978-266-4

2. System

774 (NORDAMERIKA)
200 (INTERNATIONELLT)

2.1 Identifiering av systemkomponenter:

Sidojusteringsvred

"C-formade”
axeldynor

Bladskenklamma,

standard

Bild 1

Document Number: 80028248

Version: B

Sida 183

Issue Date: 24 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


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

BRUKSANVISNING

2.2 Produktkod och beskrivning:

F-63500 - SHOULDER SUPPORTS WITH PADS

2.3 lista over tillbehor och forbrukningsartiklar, tabell:

Féljande lista omfattar fillbehér och komponenter som kan anvédndas med den
har enheten.

Namn pa tillbehor Produkinummer

Replacement Pads

(Vanster och hoger) F-63500PAD

Namn pa férbrukningsartikel Produkinummer

Ej fillédmpligt Ej filldmpligt

Obs! Se motsvarande bruksanvisning fér de produkter som nédmns i tabellen ovan.

2.4 Indikation for anvandning:

Shoulder Support anv@nds vid en rad olika kirurgiska ingrepp, inklusive, men inte
begrdansat till gynekologi, urologi, laparoskopi, allman kirurgi och robotkirurgi vid
omvand Trendelenburg-positionering. De hdr enheterna kan anvéndas av en
mdangd olika patienter enligt vardgivarens eller institutionens gottfinnande.

2.5 Avsedd anvdndning:

Shoulder Support anvands vid en rad olika kirurgiska ingrepp, inklusive, men inte
begrdnsat till gynekologi, urologi, laparoskopi, allmén kirurgi och roboftkirurgi vid
omvand Trendelenburg-positionering. De hdr enheterna kan anvéndas av en
mdangd olika patienter enligt vardgivarens eller institutionens gottfinnande.

3. Montering och anvandning av utrustningen:
3.1 Fore anvandning:

a. Inspektera produkten och leta efter synliga skador eller vassa kanter som kan
ha orsakats av fall eller stét under lagring.

b. Se till att produkten har rengjorts, desinficerats och torkats pd ratt satt fore varje
anvandning.
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3.2 Montering:

1. Montera axelstéden pd& skenan och
placera patienten pd operationsbordet.
(Figur 2).

2. Justera stdden med sidojusteringsvredet
och bladskenkldmman, standard s& att
de vilar i forhdllande fill axelns sida
(figur 3).

Den "C"-formade delen av dynan ska foélja kroppen s& att den vilar mot
skulderbladets bakre sidoutskotft, sidan av akromion och baksidan av
nyckelbenet (yttre nyckelbensleden).

POSTERIOR Yttre nyckelbens-

leden

Skulderbladets sidoutskott

) AkamiOn

Lateralt nyckelben

ANTERIOR [gilg4
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3. Den "C-formade” axeldynan ska

vila |&tt mot patienten och dynan
ska inte vara sammanpressad alls.
Detta ser ocksd till att dynan sitter
pd raft plats p& patienten innan
man fortsatter fill Trendelenburg-
positionen. (Figur 3).

. Kontrollera de "C-formade”

axeldynornas  placering och
positionera  sedan  patienten
i Trendelenburg-position  efter
behov. (Figur 7).

Yttre nyckelbens-

Bild 3 — Anterior vy ‘
Av ® -axel ‘

N
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TRENDELENBERG-POSITIONERING:

0° Trendelenburg:

De "C-formade”  axeldynorna
vilarhelt  1&tt  mot  patientens
kroppsmarkdrer enligt beskrivningen
ovan. (Figur 5)

10° Trendelenburg:

Patienten har trycks in négot i de "C-
formade” axeldynorna. Dynorna har
bdriat anpassa sig efter patientens
kropp. (Figur 6)

30° Trendelenburg:

Patienten d&r helt inpressad i
de "C-formade” axeldynorna.
Dynorna har roterats externt som
forvantat fér att anpassas efter
patientens kropp och férhindra
ytterligare glidning. (Figur 7)
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3.3 Enhetens reglage och indikatorer:

H OG E R Den har indikatorn representerar patientens hogra fot.

VA N ST E R Den hér indikatorn representerar patientens vénstra fot.

3.4 Anvisningar for forvaring, hantering och borttagning:

3.4.1 Forvaring och hantering:

Produkten ska férvaras i en ren och sdker miljo for att férhindra produktskador. Se
specifikationer for férvaring under avsnittet Produktspecifikation.

3.4.2 Anvisningar for borttagning:
a. Ta bort patienten frdn operationsbordet pd ett sékert satt

b. Lossa bladskenklGmman och fta bort axelstodet.

3.5 Felsokningsguide:

Den hdr enheten har ingen felsbkningsguide. For teknisk support ska anvéndare av

enheten forst kontakta leverantéren.

3.6 Enhetsunderhaill:

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. Anvéand 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).
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4. Sdkerhetsatgdrder och allmdn information:

4.1 Allmanna sdkerhetsforeskrifter och forsiktighetsatgarder:

A VARNING:

a. Anvand inte produkten om den har synliga skador.

b. Innan denna enhet anvands, 13s instruktfionerna for montering av utrustning och
anvandning. Bekanta dig med produkten innan du anvénder den pd en patient.

c. Fér att férebygga atft 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 fore
anvandning. Anvénd inte enheten: om det finns ndgra synliga skador, om delar
saknas eller om den inte fungerar som férvantat.

A FORSIKTIGHET:

Overskrid inte den sdkra arbefsbelastning som anges i tabellen &ver

produktspecifikationer

4.2 Produkispecifikationer:

Mekaniska specifikationer ‘ Beskrivning
13,56cmx29 cmx 39 cm
Produktens matt (55/16x117/16"x153/8")
Material Rostfritt stél, aluminium, polyuretan
Enhetens sakra arbetsbelastning 500 Ibs (226 kg)
Total vikt for hela enheten 8.5 lbs per uppsattning (3.8 kg)
Forvaringsspecifikationer Beskrivning
Férvaringstemperatur -29 oC fill +60 oC
Relativ luftfuktighet vid férvaring 15 % 1ill 85 %
Driftstemperatur Den hdr enheten &r avsedd att anvéndas
Relativ luftfuktighet vid drift i en kontrollerad operationssalsmiljé.
Elektriska specifikationer Beskrivning
Ej tillédmpligt. Ej tilémpligt.
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Programvaruspecifikationer Beskrivning

Ej tilladmpligt. Ej tilladmpligt.

Kompatibilitetsspecifikationer Beskrivning

a. Clip-On™ Blade Clamp:
F-40040 (US), F-40041 (EU),
F-40042 (UK), F-40043 (Japan),

b. Universal Clamp:

(Endast USA/EU) F-RCP2

Shoulder Supports ar kompatibla
med:

Obs! Se motsvarande bruksanvisning fér de produkter som nGmns i tabellen ovan.

4.3 Anvisning om sterilisering:

Den hdr enheten &rinte avsedd att steriliseras. Det kan skada utrustningen.

4.4 Anvisning om rengoring och desinficering:

A VARNING:

e Anvdand inte blekmedel eller produkter som innehdller blekmedel for att rengéra
enheten. Skador pd patienten eller utrustningen kan uppsta.

e Rengdr enheten med alkoholbaserade torkar efter varje anvdndning.

e Enheten fdrinte sdnkas ned i vatten. Det kan skada utrustningen.

e Rengdr och desinficera enheten med en frasa och en desinficerings-
/rengdringsldsning med kvartdr ammonium.

e L&s och folj tillverkarens rekommendationer fér IGggradig desinficering.

e Ld&s och félj anvisningarna for rengéringsmedlet. Var férsiktig ndr du rengdr
omrdden ddr vatska kan trédnga in i enheten.

e Torka av enheten med en ren, forr trasa.

e Se fill att enheten &r torr innan du férvarar den eller anvénder den igen.

if FORSIKTIGHET: DOPPA INTE DYNORNA | VATSKA
FORSIKTIGHET: ANVAND INTE BLEKMEDEL ELLER FENOL PA DYNORNA

Document Number: 80028248 Sida 190 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


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

BRUKSANVISNING

5. Lista over tillampliga standarder:

SI. nr Standarder Beskrivning

Medicintekniska produkter — del 1: Tilldmpning
1. EN 62366-1 av anvandbarhetsteknik gallande
medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter — tilldmpning av
2. ENISO 14971 riskhantering gdllande medicintekniska
produkter.

Information som tillhandahdlls av tillverkaren

EN 1041
3. 0 av medicintekniska produkter

Medicintekniska produkter — symboler som ska
anvandas tillsammans med etiketter for

4, EN ISO 15223-1 medicintekniska produkter, markning och
information som ska tilhandahdallas — del 1:
Allmdanna krav

Biologisk utvardering av medicintekniska
5. EN ISO 10993-1 produkter — del 1: Utva@rdering och testning
inom en riskhanteringsprocess

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — del 2-46:
6. IEC 60601-2-46 Sarskilda krav for grundldggande sékerhet och
vasentliga prestanda hos operationsbord

Internationella Safe Transit Association-

ISTA
/- > standarder fér férpackningstestning
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