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INSTRUCTIONS FOR USE

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 intended to alert the user to important procedures or
safety instructions regarding the use of this device.

The 4] 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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INSTRUCTIONS FOR USE

1 General Information

AMATECH Corporation is a subsidiary of Allen Medical Systems, Inc. which is a
subsidiary of Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), a leading worldwide manufacturer and
provider of medical technologies and related services for the health care industry. As
an industry leader in patient positioning, our passion is improving patient outcomes
and caregiver safety, while enhancing our customers' efficiency. Our inspiration
comes from providing innovative solutions to address our customers' most pressing
needs. We immerse ourselves in our customers' world, 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.dllenmedical.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.

A 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 manufacturer ENISO 15223-1
Indicates the manufacturer’s serial number.
The device serial number is encoded as
TYYWWSSSSSSS.
e YY indicates the year of manufacture. i.e.
SN T18WWSSSSSSS where 18 represents the EN 1SO 15223-1
year 2018.
e WW indicates the number of the
manufacturing week per a standard shop
calendar. (Leading zeros included.)
e SSSSSSS is a sequential unique number.
Indicates the medical device Global Trade 21 CFR 830

GTINI

[tem Number

MDR 2017/745

-l

Indicates the date when the medical device
was manufactured

EN ISO 15223-1

LOT

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

EN ISO 15223-1

REF

Indicates the manufacturer’s catalogue
number

EN ISO 15223-1

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

ENISO 15223-1

A
57

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

ENISO 15223-1
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EC |REP Indicates the ouThorlzed representative in the EN SO 15223-1
European Community
Indicates the Medical Device complies to

c € REGULATION (EU) 2017/745 MDR 2017/745
Indicates a Warning IEC 60601-1
Intended to show when the IFU should be EN ISO 15223-1
referenced for use

1.5.2 Intended User and Patient Population:

Intended User: Surgeons, Nurses, Doctors, Physicians and OR healthcare
professionals involved in the device 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.

1.7 EC authorized representative:

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

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

2 Sy

2.1

2.2 Product Code and Description:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY
ACTON, MA 01720 USA

800-433-5774 (NORTH AMERICA)
+1 978-266-4200 (INTERNATIONAL)

stem

System components Identification:

Twist

Handle

Boot Locking
Mechanism

Lift Assist

I-LHPAFH - Steris ST LEG GYN, Leg Supports

Boot Pad

Boot

Rail Clamp
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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
Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500

F-UC4 (US), F-UCA4E (EU), F-UC4UK (UK),
F-UC4DEN (Denyer), F-UC4J (Japan)

Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015

Urology/ Gyn Fluid Collection System

Name of Consumable Product Number
Urology/ Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate foam F-10150

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

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

2.4 Indication for use:

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

2.5 Intended use:

The Leg Holder is designed to position and support the patient’s fooft, lower leg and
upper leg in a variety of surgical procedures including, but not limited to
gynecology, urology, laparoscopy, general and robotic surgery. These devices are
intended to be used by healthcare professionals within the Operating Room setting.
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2.6 Residual risk:
This product complies with relevant performance, safety standards. However,

patient harm from misuse, device, function or mechanical hazards cannot be
completely excluded

3 Equipment Setup and Use:

3.1 Prior to use:
a. Inspect the product looking for any visible damage or sharp edges that could

be caused by a drop or impact during storage.

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

3.2 Setup:

1. The stirrups mount to the table rails using standard rail clamps.

2. Locate clamps adjacent to the patient’s hip joint. The boots are marked (on
the bottom) for the patient’s left and right.
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3. Obtain adequate help to place both legs into the stirrups simultaneously, to
adjust for patient leg length, and loosen boot lock handle and gently slide boot
up or down the bar, slightly flexing the knees. Then satisfied with the position, re-
tighten the boot lock handle.

4. The ankle, knee and opposing shoulder should be maintained in a relatively
straight-line during positioning. Notice that for a typical patient, the thigh and
foot are abducted at approximately the same angle.

5. For Twist Handle: To reposition the stirrups grasp the handle palms down and
twist with your thumbs going up toward the ceiling. When you have reached
the desired degree of lithotomy and or abduction simply release the handle.
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3.3 Device controls and indicators:

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

Aftach Rail Clamp at
Patient Hip Joint and
Mount Stirrup. Handles
Should Mount on the
Outside. The Boot Should
Cradle the Upper Calf.

Ensure Control
Handles Are Tight.

Squeezing the One-
Touch Confrol Handle

Counter-Clockwise
Unlocks and Controls
the Abduction,
Adduction and
Lithotomy Controls of
the Stirrup.

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

This Symbol Represents the Patient’s Right foot

This symbol represents the patient’s Left foot

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

3.4.1 Storage and Handling:

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

3.4.2 Removal Instruction:

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

b. Gently remove patient’s legs from stirrups.

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

3.5 Troubleshooting Guide:

This device does not have a troubleshooting guide. For technical support user of
the device shall first contact 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 us if you need to repair or replace the device by using the information
from the contact details section (1.3).

4 Safety Precautions and General Information:

4.1 General Safety Warnings and Cautions:

& WARNING:

a. Do not use if product shows visible damage.
b. Prior to using this device, please read the instructions for equipment set up and
use. Familiarize yourself with the product before application on a patient.
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~NT T T ™

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.

. To prevent patient and/or user injury and/or equipment damage, verify the

device attaching clamps completely touch the table-side rails and are firmly in
place. Test the locking mechanism to ensure no movement when elevated or
pushed.

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

Device function should be checked prior to each usage.

. This device should only be operated by medically frained personnel.

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

The product must be used with compatible clamps.

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

Use only approved padding.

& CAUTION:

a.

b.

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

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

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

4.2 Product Specifications:

Mechanical Specifications Description

Product Dimensions 35.8" X 18.1"X11.8" (91cm x 46cm x 30cm)
. Stainless Steel, Aluminum, Alloy Steel,
Material . ;
Engineering Polymers, Bronze
Safe Working Load on the device 350 Ibs (159 kg)

Overall Weight of Complete Device

16.5 lbs Each (7.4 kg)
33 Ibs Per Set (14.9kg)
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Storage Specifications Description

Storage temperature =290 C to +600 C

Storage Relative humidity range 15% to 85%

Operating temperature This device is infended to be used in a
Operating Relative humidity range controlled Operating Room environment.

Electrical Specifications Description

Not Applicable. Not Applicable.

Software Specifications Description

Not Applicable. Not Applicable.

Compatibility Specifications Description

a. Click-On™ Socket: F-40023(EU),
F-40024(UK), F-ELS(US)

b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,
F-TCP2E(EU)

C. Clock Socket: F-CS, F-CSU(UK/EURO)

d. Orequivalent clamps.

The Leg Supports are compatible with:

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

4.3 Sterilization Instruction:

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

4.4 Cleaning and Disinfection Instruction:

A WARNING:

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

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

e Do not put the device into water. Equipment damage can occur.
Use a cloth and a quaternary ammonium disinfecting/cleaning solution to clean
and disinfect the device.
Read and follow the manufacturer’'s recommendation for low-level disinfection.

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

¢ Wipe the device with a clean, dry cloth.

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

ii CAUTION: DO NOT IMMERSE PADS IN ANY LIQUID
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5 list of Applicable Standards:

SI. no

CAUTION: DO NOT USE BLEACH OR PHENOLICS ON PADS

Standards

EN 62366-1

Description

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

EN ISO 14971

Medical devices- Application of risk
management to medical devices.

EN 1041

Information supplied by the manufacturer of
medical devices

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 10993-1

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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UHCTPYKLLUU 3A YNTOTPEBA

BAXHU CbOBLLUEHUA

MpeAu U3NOA3BAHETO HA TO3U UAU APYT TUN MEAULLMHCKM anapaT
C NAUMEHT Ce NPenopbYBa AA NpoYeTeTe UHCTPYKLUUTE 3d
ynoTpe6d u AA Ce 3ano3HaeTe C NPOAYKTA.

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

CUMBOADBT & € MNPEeAHA3HA4YEH AQ CUITHAAM3MPA HO MNOTPeEBUTEAT 3a
BODKHM  MPOLEAYPU MAM  UHCTPYKUMM 30 6e30MacHOCT  OTHOCHO
M3MOA3BAHETO HA TOBA M3AEAME.

CHMMBOABT 4] HO ETUKETUTE € NPEAHA3HAYEH AC MOKA3BA KOra TRsS6BA
AQ C€ HAMpPAaBKM CMNPABKA C MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba (IFU) 3a
ynotpebara.

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

o PYHKUMATA HA M3AEAMETO TPAOBA AC CE MNPOBEPABA NPEAM BCIKA yNoTpEDA.

« C 10Ba M3AEAME TPIOBO AQ POBOTU EAMHCTBEHO ODYYEH NEPCOHAA.

« BcCuYkM  MOAMCOUKALMK, HOACTPOMKM MAM PEMOHTM TPSOBO AQ Ce
M3BbPLLIBAT OT YMbAHOMOLLLEH CMELMAAMCT.

«  ApbXTe TOBA PbKOBOACTBO HOAMYHO 3a BbAELLLO CMPABKA.

« Bcekn eamH cepumo3eH MHUMAEHT, Bb3HMKHOA BbB BPbB3KA C M3AEAMETO,
TPAOBO AQ CE€ AOKAOABA HA MPOMU3BOAMTEAS M HA KOMMETEHTHMS OPIraH,
MOCOYEH B TO3M AOKYMEHT.
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1 O6uwa nicdopmauums

AMATECH Corporation e abLLLEePHO Apy>XecTBO HA Allen Medical Systems, Inc., koeTo
€ AbLLIEPHO ApY>XecCTBO HA Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC), BOAELLL CBETOBEH MPOM3BOAUTEA
M AOCTOBYMK HA MEAMULMHCKU TEXHOAOTMM M CBBP3AHM C TAX YCAYMM 30 3APOBHATA
MHAYCTPMA. KOTO AMAEP B MHAYCTPMATA B CAPEPATA HA NO3UUMOHMPAHE HA NMALMEHTA
HALLATA CTPACT € N0OAODPIBAHETO HA PE3YATATUTE 3A NAUMEHTA M BE30NACHOCTTA HA
OBrPVKBALLLMS MEPCOHAA, KOTO ChLLEBPEMEHHO YCbBbPLUEHCTBAME €dDEKTUBHOCTTA
HO HOLLUUTE KAMEHTM. HaLIETO BABXHOBEHME MABA OT MPEAOCTABIHETO HO HOBATOPCKM
peLLUEeHMs, 30 AQ CEe CMPABIME C HAM-HEOTAOXHUTE MOTPEOHOCTM HA HALLIMTE
KAMEHTU. [loTansme ce B CBETA HA HALLIMTE KAMEHTU, 30 A OTTOBOPUMM MO-A0BpE Ha
TEXHUTE MNOTPEBHOCTU U HA EXXKEAHEBHUTE UM MPEAM3IBUKATEACTBA. HE3ABMCHMMO AQAM
PA3paABOTBOME peELLEeHnE, KOEeTO AQ Ce CMnpasd C MPEAM3BUKATEACTBATA 30
NO3UUMOHMPOHE HA MNAUMEHTA, MAM Cb3AOBOME CUCTEMA 30 MPEAAATaOHE HA
6e30naceH u edPEKTUBEH AOCTbIM AO XMPYPIMHECKOTO MACTO 30 XMPYPIMYECKMS eKMn,
HME CME CEe AHTOXMPOAAM AQ MPEAOCTABIME MPOAYKTU C MU3KAKOYUTEAHO CTOMHOCT M

KA4eCTBO.

1.1 CbobLieHue 30 aBTOPCKOTO NPABO:

Peaakuus

© 2019 Allen Medical Systems Inc. BCU4YKM MPABA 3AMA3EHN.

TO3M TEKCT UAM HOCTU OT HETO HE MOXE AQ CE Bb3MNPOU3BEXACAT UAM AQ CE NPEACBAT
MOA HWMKOKBA POPMA M H4PE3 HUKAKBM CPEACTBA, EAEKTPOHHU UAM MEXAHUYHMU,
BKAIOYMTEAHO dDOTOKOMMPAHE, 3ANMUCBAHE, UAM YPE3 KAKBATO M AQ BUAO CMCTEMO
30 Bb3MPOM3BEXAAHE HA MHAOPMALME Be3 NMMCMeEHO paspelleHmne ot Allen
Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

MHJOOpMALMATA B HOCTOALLLOTO PBbKOBOACTBO € MOBEPUTEAHA U HE MOXE AQ Ce
PA3KPUBA HA TPETM CTPAHM BE3 MPEABAPUTEAHO MMCMEHO CbraacKHe Ha Allen
Medical.
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1.2 TbproBcku MAapKku:

MHJOOPMALIMS 30 TbPrOBCKMTE MAPKM MOXE AQ CE€ HAMEPU HA aAPEC

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

[MPOAYKTBT MOXE AQ € MNPEAMET HA EAMH WAM [OoBeYe MNATEHTU. MOAd,

KOHCYATUPAMTE CE CbC CMUCHKA HO www.hill-rom.com/patents 3a naTeHT(1).

1.3 AQHHM 3aQ KOHTAKT:

30 OMNAQKBOHMA UMAM MHADOPMALMA 3A MOPBYKM, MOAS, CBbPXETe ce C Bawimg
AOCTOBYMK M HOMPAOBETE CNPABKA C KATAAOTA. BCUYKM MOAMTCDUKALMM, HOACTPOUKM
MAM PEMOHTU TPFIOBA AQ CE M3BBPLLBAT OT YMbAHOMOLLLEH CNELMAAUCT.

1.4 Cbvob6paxeHus 30 6e30NACHOCT:

1.4.1 CobobLieHune 30 CUMBOAQ 3 PUCK 3d 6e3onacHocTTa:

Q AA HE CE U3NOA3BA, AKO NPOAYKTBT MOKA3BA BUAUMA NMOBPEAA U

BAOLUABAHE HA KAHYECTBOTO HA MATEPUAAA.

1.4.2 CopobLeHue 3a HeNPABUAHO M3MNOA3BOHE HO O6OPYABAHETO:

He u3noA3BOMTE MPOAYKTQ, OKO OMCKOBKATA € MOBPEAEHA MAUM HEYMMULLAEHO
OTBOPEHA Npeau ynotpeba.

BCHYKM MOAMCDUKALMM, HOACTPOMKM MAM PEMOHTM TPSIOBA AQ CE M3BLPLUBAT OT

YAObAHOMOLLEH CNEUMNAANCT.

1.4.3 CupobweHue 3a noTpebuteante u/MAU NAUUEHTUTE:

Bcekn eArH CepUO3EeH MHUMAEHT, Bb3HMKHAA BbB BPB3KA C U3AEAMETO, TPIOBA AQ Ce
AOKACQABQ 4PE3 AOHHMUTE 30 KOHTAKT, MPEAOCTABEHMU B PA3AEA 1.3 HO TA3M MHCTPYKLMS
30 ynotpeba, M HO KOMMNETEHTHUA OPITAH HA AbPXXOBATA YAEHKQ, B KOATO € YCTOHOBEH

NOTPEBUTEAIT U/UAM NALMEHTHT.

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

XMPYPIMYeCcKaTa Macal.
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& HUKOTA HE NMPEBULLABAWTE TETAOBHUS KAMALUTET HA MACATA 3A
ONEPALIMOHHATA 3AAA

1.4.4 bBe30onACHO U3IXBbPASHE:

KAMEHTUTE TPSIOBA AQ CE MPUABPXAT KbM BCUYKM GDEAEPAAHM, LLLATCKM, PETMOHOAHM
U/MAM  MECTHM 30KOHM K PA3NoOpeAdU, KOUTO Ce OTHACAT A0 ©6e30nacHOTO
M3XBBPASHE HO MEAMLIMHCKM U3AEAMS M AKCECOAPM.

MK CbMHEHME NOTPEBUTEAUTE HA M3AEAMETO TPAOBA MBPBO AQ CE CBBbPXAT C TEXHMS
AOCTOBYMK 30 YKA3AHMS OTHOCHO MNPOTOKOAMUTE 30 BE30MNACHO U3XBbPASHE.

1.5 Pab6oTa cbhc cucrtemara:

1.5.1 NpUAOXKMMU CUMBOAMU:

U3noA3BaH
OnucaHue PedepeHuuns
CUMBOA thEpEHLL
YKa3BQ, Y€ U3AEAMETO € MEAMLIMHCKO
A AL MDR 2017/745
M3AEAME
KA3BA I MN3B NTend HA MeANUMHCKOT
I YKQ3BA MPOU3BOAMTE a MEAMLIMHCKOTO EN SO 15223-1
M3AEAME

YKQ3BQ CEPUMHMA HOMEP HA MPOU3BOAMUTEAS.

CepunHUET HOMEP HA U3AEAMETO € KOAMPOH

Kato TYYWWSSSSSSS.

e YY yka3BA rOAMHATA HA MPOU3BOACTBO.

1.e. 118WWSSSSSSS, kbaeTO 18

SN npeactasagsa 2018 roamHa. EN ISO 15223-1

o  WW yka3sa HOMepPA HA
NPOWM3BOACTBEHATA CEAMMLLA CIAACHO
CTOHAQPTEH KOAEHAQP HO MArA3MHA.
(BKAIOYEHM CA BOAELLIM HYAM.)

e SSSSSSS e NopeAHUAT YHUKAOAEH HOMED.

GTIN YKQ3BQ TAOBAAHMSE HOMEP HA TbPrOBCKATA 21 CFR 830
€AMHMLA HO MEAMLIMHCKOTO U3AEAME MDR 2017/745
YKQ3BO AQTATA HA MPOU3BOACTBO HA
A POUIBOA EN ISO 15223-1
MEAMLMHCKOTO M3AEAME
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LOT

YKQ3BQ NAPTUAHMA KOA HO MPOU3BOAUTEAS C
M3MOA3BAHE HAO AQTA OT KOAMAHCKMSA KOAEHAQP
yyddd, KbAETO Yy YKQ3BA ABETE MOCAEAHMU

EBponenckara oOLLHOCT

EN ISO 15223-1
Lmdpbpm Ha roamHaTta, a ddd ykassa AeHs OT
rOAMHATA, HaNpumep Aatata 4™ anpua 2019
r. e Obae npeacTaseHa kato 19094,
HEF YKQ3BQ KATAAOXHMS HOMEP HA Npou3BoAMTEAS | ENISO 15223-1
YKO3BQ HEOBOXOAMMOCTTA 3a NOTPEBUTEAS AQ
if‘: Ce KOHCYATMPA C MHCTPYKLMKMTE 30 ynotpeba EN SO 15223-1
30 BAXKHA NPEAYNPEAMUTEAHA MHADOPMALLMA,
KOTO NPEAYNPEXAEHUA 1 MOEANA3ZHN MEPKM
YKQ3BQ, Y€ M3AEAMETO HE CbABPXKA ECTECTBEH EN SO 15223-1
KAY4YK MAM CYX €CTECTBEH KAY4YKOB AQTEKC
EC |REP YKQO3BA YMbAHOMOLLLEHMA MPEACTABUTEA B EN SO 15223-1

C€

YKQ3BQ, Y€ MEAMLMHCKOTO U3AEAME
cboTBeTCTBA HO PETAAMEHT (EC) 2017/745

MDR 2017/745

3a ynotpeba (IFU) 3a ynotpebara

YKO3BQ NpeAynpexaeHme IEC 60601-1
MpeAHa3Ha4YeH AQ MOKA3BA KOra TPA0BA
EIE AQ Ce HAMPAOBK CMPABKA C MHCTPYKUMMTE | ENISO 15223-1

1.5.2 LleAeBa NOTPeOGUTEACKA U NALUEHTCKA NONYyAQUMUS:

LLeAaeBU noTpebuTeA: Xmpyp3m, MEAMLIMHCKM CECTPU, AOKTOPU, AEKAPU U

MEAMUMHCKM CMELMAAUCTH B OMEPALIMOHHATA 30AC, AHIAXKMPAHM C MPOLLEAYPATA,

B KOSTO € BKAIOYEHO U3AEAMETO. He e NpeAHA3HA4YeHO 30 HENPOJGOECUOHAAUCTU.

LLeAeBu nonyAQumu:

TOBO M3AEAME € MPEAHA3HOYEHO AQ ObAE M3MOA3BAHO C MNALMEHTU, KOUTO He
MOEBMLLABAT TETAOTO B MOAETO 30 MOKCMMOAEH TOBAP 30 ©e3onacHa pabora,

MNOCOYEHO B CNELMAUKALMATA HO MPOAYKTA B PA3AEA 4.2
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1.5.3 CnboTBeTCTBME C PEFTAOMEHTUTE 30 MEAULIMHCKU U3AEAUS:

TO3n MPOAYKT € HEMHBA3MBHO MEAMLIMHCKO M3AEAME OT KAAC |. Tasm

c € cuctema mma CE MapkMpoBKA CbrAaCHO lMpraoxenue VI, NpaBruAo
1, HO PErAaOMEeHTUTE 30 MeAMUMHCKM um3aeams (PETAAMEHT (EC)
2017/745)

1.6 CbvobpaxeHusa sa EMC:

TOBQ HE € EAEKTPOMEXAHUYHO M3aeame. CAEAOBATEAHO AeKACpALMMTE 30 EMC He
CQ MPUAOXKMMM.

1.7 YnbAHOMOLLEH npeAcTaBuTeA 3a EO:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

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

1.8 TlpousBoACTBEHA MHPOpMALMS:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

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

Document Number: 80028240 CrpanHuua 27 Issue Date: 19 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/7mzktdGD8.html

WHCTPYKLUUU 3A YNOTPEBA

2 Cucrtema

2.1 WUaAeHTUDUKALMSA HO KOMNOHEHTUTE HO CUCTEMATA:

Bvpraua ce
PBKOXBATKA

3AKAIOYBALL,
MEXAHM3bM HO
GoTtyLia

MomoLLHO
CPEACTBO 30
MOBAMIOHE

2.2 KoA M onuCcaHMe HA NPOAYKTQ:

I-LHPAFH — Steris ST LEG GYN, Leg Supports

MOAAOXKQA HO BOTYLLIO

botyLu

PeacoBa
ckoba
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2.3 Cnucbk ¢ akcecoapuTe U TAOAULLO C KOHCYMATUBMU:

CAEAHUAT CMMCBK BKAKOYBO AKCECOAPUTE M KOMIMOHEHTUTE, KOMUTO MOTAT AQ ObvaaT
M3MOA3BAHM C TOBA M3AEANE

Mme Ha akcecoapa Homep Ha npoAykTa

Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500
F-UC4 (CALLL), F-UCA4E (EC), F-UC4UK
Urology/ Gyn Fluid Collection System (O6eamHeHoTO KpAACTBO), F-UC4DEN
(Denyer), F-UC4J (9noHms)
Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015
MMe Ha KOHCYMAaTUBA Homep Ha npoAyKTa
Urology/ Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
MNaHna Egg Crate F-10150

3abeaexka: KOHCYATMPAUTE Ce CbC CbOTBETHATA MHCTPYKLMS 30 yrioTpeba (IFU) 3a
MPOAYKTUTE, MOCOYEHM B TOPHATA TABAMLIQ.

BHUMAHME: [TOBTOPHOTO M3MOA3BAHE HA KOMMOHEHTM 30 EAHOKPATHA ynotpeba
LLle AOBEAE AO KPbCTOCAHO 3AMBPCABAHE 3A MALMEHTA U/MAM MOBPEAQ HA
U3AEAMETO.

2.4 TMokasaHue 3a ynotpeba:

Leg Holder ce 13noA3sa Npu PA3AMYHM XMPYPIMHYECKM NPOLEAYPU, BKAKYUTEAHO, HO
HEe CAMO, TMHEKOAOTMYHA, YPOAOTUYHA, AQMNAPOCKONCKA, 06LLa U PpoBOoTHMIMPAHA
XMpyprms. Tesm U3AEAM MOTFaT AQ CE M3MOA3BAT MNPU PA3ZHOOBPA3HA MALMEHTCKA
MOMYAQLMS CbIAQCHO PELLEHMETO HO OBIPMXKBALLLOTO AULLE MAM UHCTUTYLIMSTA.
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2.5

2.6

MpeaAHa3sHa4yeHue:

Leg Holder e npeAHA3sHA4YeH 3Q MO3MUMOHMPAHE M MOAAPBXKKA HA CTbMAAOTO,
AOAHQATA YACT M TOPHATA YOCT HA KPAKA HA MNALMEHTA MPU PA3AMYHU XMPYPIMYECKM
NPOLLEAYPU,  BKAKOYUTEAHO, HO HE CAMO, T[MHEKOAOTMYHA, YPOAOTMYHQA,
AQMNAPOCKOMNCKA, obwa v poboTM3MpaHa  xupyprug.  Tesn  UM3AeAms  Ca
NPEAHA3HAYEHM 30 M3MOA3BAHE OT MEAMLIMHCKM CMNEeUMAAUCTU B YCAOBMSTA HA
ONepALMOHHATA 30AQ.

OcTaTbh4eH pUcKk:

TO3M NPOAYKT OTTOBAPS HO CbOTBETHUTE CTAHAQPTM 3a PABOTHU XAPAKTEPUCTUKM U
6e30MNaCcHOCT. BbNpekn TOBA YBPEXACHE HA NMAUMEHTA OT HEMPABMAHA yrnoTpeba,
NOBPEAC HA M3AEAMETO, OYHKLMATA MAM MEXAHMYHM ONACHOCTU HE MOTAT AQ BbACT
HAMbAHO M3KAKOYEHM

3 HacTponka u M3noA3BaHe HaO 06GOPYABAHETO:

3.1

MpeAu U3NOA3BAHE:

a. MHCnektmpante npoAykTa, KATO TAeAdTe 30 KOKBATO M AQ OWAO BMAMMA
NOBPEAQ MAM OCTPM PLOOBE, KOUTO OMXA MOTAM AQ ObACQT MPUYMHEHM OT
M3MYCKAHE MAM YACQP MO BPEME HA CbXPAHEHME,

b. YBeperte ce, 4e MPOAYKTLT € OUA MPABUAHO MOYUCTEH U AEIMHAOEKLIMPAH, KAKTO
M M3OBbPCAH A0 CYXO CbCTOHME NPEAM BCIKA ynoTpeba.

3.2 HacTpouka:

1. TOCTABKMUTE 30 KPAKA CE& MOHTMPAT KbM PEACUTE HA MACATA, KATO ce
M3MOA3BAT CTAHAQPTHU PEACOBU COUKCATOPM.
]
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2. Pa3snoAoxerte domkcatopumte A0 TO300eApEeHATa CTABA HA NAUMEHTA. boTyLwumte
CA MAPKMPAHM (OTAOAY) 30 AIBA U AICHQA CTPOHA HA NAUMEHTA.

3. C HEOBXOAMMATA MOMOLLL MOCTABETE ABATA KPOAKA B MOCTABKMTE 34 KPOKA
€AHOBPEMEHHO, 30 AQ KOPUIMPATE CMNOPEA ABAKMHATA HA KPAKATA Ha
NAUMEHTA, U pPa3xAabeTe pPbKOXBATKATA 34 3AKAKOYBAHE Ha ©6oTyLia, M
BHMMATEAHO MABb3HETE OOTYLLUA HArope WMAM HAAOAY MO AOCTQ, KATO AEKO
crbHeTte koaeHete. Korarto cte YAOBAETBOPEHM OT NO3MUMATA, 3ATErHETE HAOHOBO
PBKOXBATKATA 30 3AKAIOYBAHE HA BOTyLUA.
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4. TAE3eHbT, KOATHOTO U CPELLLYMOAOXHOTO PAMO TPSOBA AC CEe MOAABPXKAT B

OTHOCHUTEAHO MPABA AMHKA MO BpeEME HA NO3NLLIMOHNPAHETO. nmamte MPEEeABUA,
4e 3d TMNM4eH NaumneHT 6eApOTO M CTMAAOTO CE€ OTBEXAQAT MNMpU I'Ipl/l6/\l/13l/ITe/\HO
€ANH N CbLLIM bIbA.

3a BbPTALLA Ce PLKOXBATKA: 30 AQ NPEMO3ULIMOHMPATE MOCTABKMTE 30 KPAKJ,
XBAHETE PbKOXBATKATA C AAGHTA HOAOAY M 3ABbPTETE, TAKA Y€ NAALMTE AC COYAT
HArope Kbm TABAHA. KOraTo AOCTUIHETE XXEACQHATA CTEMEH HA AUTOTOMMS U/ UAM
QBAYKLMS, MPOCTO OCBODBOAETE PHKOXBATKATA.
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3.3 KOHTPOAHM €eAe€MEHTU U UHAUKATOPU HA USAEAUETO:

llocTaBeTe pPeACOBMs
cdomkcaTop npu
Ta300eApeHATa CTABA
HO NAUMEHTA U
MOHTUpaMTE
MNOCTABKATA 30 KPAKA.
PbkoxsaTkmTe TP1OBA AQ
Ce MOHTMPAT OT
BbHLLIHATA CTPAHQ.
BotyLubT TPAGBA AC
OBrpbLLLA FOPHATA YOCT
Ha npaceLa.

Hpes BbpTEHE HA
PBKOXBATKATA 3Q1
YMPABAEHME C €AHO
AOKOCBOHE OBPATHO HA
4YACOBHMKOBATA CTPEAKQ
Ce OTKAKOYBAT U
YyMPABASBAT
KOHTPOAHUTE EAEMEHTU
HO ABAYKUMATQ,
QAYKLLMATA U
AMTOTOMMATA HA
NOCTOBKATA 3Q KPAKA.

Pa3xaabete
PBKOXBATKATA 3C
YMPABAEHME, 30 AQ
PEryAMpPaTE CrbBAHETO,
oBTAraHeTo,
ABAYKUMATA, AAYKLLMATO
M pOTALMATA.

YBseperte ce, ye
PBKOXBATKMTE 30
YMNPABAEHUE CA
3QTErHATU.

YBeperte ce, vye
PEACOBMAT DUMKCATOP C
MOHTUPAHATA NOCTOBKA
30 KPOKQ € U3PABHEH C
TazobeaApeHaTa CTaBA
HO nauneHTa. NMaaeust
HQ KpOKA, KOASHOTO U
CPELLLYNMOAOXHOTO
PAMO TP1OBa AC CA
M3PABHEHM.

TO31 CMMBOA NOKA3BA AACHOTO CTbMAAO HA MNAUMEHTA

naumneHTa

TO3M CMMBOA MOKQA3BA AABOTO CTbIMAAO HA
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Ta3n CKAAQ NOKA3BA bIbAQ HO
AUTOTOMMS (CAMO 3a
CMpaBKa).

3.4 WUHCTPYKUMMU 30 CbXPAHEHME, OOPaBEHE U OTCTPAHSBAHE:

3.4.1 CubxpaHeHue U 6opaBeHe:

MPOAYKTbT TPSOBO AQ CE CbXPOHSBA B YMCTA M OE30MACHA CpeAd, 30 AQ ce
NPEAOTBPATHM MOBPEAQ HA MPOAYKTA. Bukre cneumdomkaummte 3a CbXpPOHEHME B
pa3aeAd ,,Cneumdonkaumm Ha NPOAYKTA",

3.4.2 WHCTPYKUMA 30 OTCTPAHABAHE:

a. CnycHete TOCTOBKMTE 30 KPAKA, KATO 30BbPTATE  PBLKOXBATKMTE 34
OCBODOXACBAHE, 1 EAHOBPEMEHHO MOCTEMNEHHO CBAAMTE KPAKATA OABHO AO
>KEAQHOTO HMBO.

b. BHWMMATEAHO M3BOAETE KPAKATA HA NALMEHTA OT MOCTABKMTE 30 KPAKA.

c. [loctoBkute 30 KpAKA TpgOBA AQ CO B XOPMU3OHTOAHO MOAOXEHME 3Q
OTCTPAHABAHE OT rHe3AaTA. Pasxaabere domkCaTOpPA/THE3AOTO U OTCTPAHETE
NOCTABKMUTE 30 KPOKA.

3.5 PBKOBOACTBO 30 OTCTPAHSBAHE HO HEU3NPABHOCTHU:

TOBO M3AEAME HIMO PLKOBOACTBO 30 OTCTPOHSBAHE HA HEM3NPABHOCTM. 3d
TEXHUYECKO OOCAYXXBAHE NOTPREBOUTEAIT HO MU3AEAMETO TPSIOBA MbPBO AC CE CBbPXE
CbC CBOSl AOCTOBYMK.

3.6 TOAAPDBXKA HQ U3AEAUETO:

YBeperte ce, Ye BCUYKM ETUKETM CA MOCTABEHM M MOTAT AQ ObAQT MPOYETEHM.
MNoAMEHIMTE ETUKETUTE CNOPEA HEODXOAMMOCTTA, KOTO M3MOA3BATE
MAQCTMACOBAO CTbPIAAKd, 30 AQ OTCTRAHUTE ETUKETA. M3MOA3BAMTE KbPMMYKA CbC
CMMPT, 3a AQ OTCTPAHUTE BCIKOKBB OCTATbK OT 30AEMBALLL MATEPUAA.

CBbp>XKeTe Ce C HAC, AKO MMATE HEODXOAMMOCT OT PEMOHT MAM MOAMAHA HA
M3AEAMETO, KATO M3MOA3BATE MHADOPMALMATA OT PA3AEAA C AOHHM 30 KOHTAKT
(1.3).
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4 Npeana3sHu mepku 3a 6e30nacHOCT U obw,a nHcbopmauums:

4.1 O6WwM npeAynpexAeHus 3a 6€30NACHOCT U CUTHAAM 30 BHUMAHMUE:

& NMPEAYNPEXAEHUE:

o

AQ He Ce M13MOA3BA, OKO MPOAYKTLT MOKA3BA BUAMMA MOBPEAQ.

MNpean AQ M3MOA3BATE TOBA M3AEAME, MOAS, MNpPoOYEeTETE MHCTPYKUMUTE 34
HOCTPOMKA M U3MOA3BAHE HO OOOPYABAHETO. 3AMNO3HAMTE CE C MPOAYKTA NPEAM
NPUAQraHETO HA NALMEHT.

30 AQ MPEAOTBPATUTE HAPOHIBAHE HA MAUMEHTA M/MAM NOTREOUTEAT M/UNAM
NoOBPEAQ HO OBOPYABAHETO, MPOBEPETE MBAEAMETO M CTPAHUYHUTE PEACKU HA
XMPYPIMYECKATA MACA 30 Bb3MOXHM MOBPEAM UAM M3HOCBAHE NMPeAM yrnotTpeba.
He 13noA3BAMTE M3AEAMETO, OKO MOBPEAATA € BUAMMA, OKO AMMCBAT YACTU MAM
QKO TO HE CPYHKLMOHUPA CMOPEA O4OKBAHMSTA.

3a AQ MPEAOTBPATUTE HAPOHIBAHE HA MALMEHTA U/MAM MOTPEOUTEAT M/UAM
nospead HO ODOPYABAHETO, MPOBEPETE AQAM CKOOUTE 30 MPUKPENBAHE HA
M3AEAMETO HAMbAHO AOKOCBAT CTPOHMYHUTE PEACKM HA MACATA M AQAM Ca
PUKCUPAHN HA MACTO. M3NpoBBAMTE 3AKAKOYBALLME MEXAHU3bM, 30 AQ Ce
YBEPUTE, Y€ HAMA ABMXKEHME MPU UBAMTAHE UAM ByTAHE.

MNpoyeTeTte 1 pasbepeTe BCUYKM MPEAYNPEXAEHUS B HOCTOALLLOTO PbKOBOACTBO M
MO CAOMOTO U3AEAME, MPEAM AQ TO U3MOA3BATE 30 MNALMEHT.

PYHKUMATA HO M3AEAMETO TPAOBA AQ CE MPOBEPABA NPeAM BCIKaA yrnoTpeba.

C 10BO M3AEAME TPSIOBA AC PADOTU EAMHCTBEHO OBYYEH MEAUNLIMHCKM MEPCOHAA.
MPbCTUTE HA KPAKATA HAO MALMEHTA MOXE AQ M3A43AT OT KPAa HA BOTyLLa Ha
NOCTABKATA 3 KPAKA.

MPOAYKTBT TPIOBA AQ CE M3MOA3BA CbC CbBMECTUMM COUKCATOPM.

MNpoBepeTe 3a TOYKM HA MPUTUCKAHE HA MAUMEHTA M CE KOHCYATUPAMTE C
AEKYBALLIMS AEKAP MPEeAM yroTpebda.

yBepere ce, 4e KPpAKATa HA MAUMEHTA Ca YKPeneHu B OOTyLLa npeau
M3BbPLLIBAHE HO KOPEKLLMM.

M3MOA3BAMTE COMO OAODBPEHO MOAAOXKKA.
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A BHUMAHMUE:

a. He sauramte 6eApoTo No-6AM30 0T 20° CNPAMO TOPCA, TbM KATO MALIMEHTLT MOXE
AQ NPETLPMU YBPEXAOHE HO HEPB.

b. 3a AO NPeAOTBPATUTE HAPAHABAHE HA MAUMEHTA W/MAM MNOTPEOUTEAS M/MAK
NOBPEACd HO OBOPYABAHETO: BCMYKM MOAMAOUKALMK, HOACTPOMKN MAU PEMOHTH
TPSAOBA AQ C€ M3BBbPLLIBAT OT YMbAHOMOLLLEH CNELMAAUCT HA Allen. HecnassaHeTo
HO TOBA YCAOBME MOXE AC OHYAMPA TAPAHUMATA.

C. He HaasuLasamTte 6€30MNACHOTO PABOTHO HOTOBAPBAHE, MOCOYEHO B TADAMLLATA
CbC CNeUMOUKALMM HO MPOAYKTQA.

4.2 Cneundcdukaumm Ha NPOAYKTA:

MeXxaHu4HM cneumdonkaumum OnucaHue

91 cmx46cmx30cm (35.8"'X 18.1" X11.8")
Pasmepu Ha NpoAyKTa

HepbXxaaema CTOMAHA, AAYMUHUIA, AETUPAHA
CTOMAHQ, UHXEHEPHM MOAMMEPHU, BPOH3

159 kg (350 Ibs)

Martepumana

Be3onacHo paboTHO HATOBAPBAHE BbPXY
M3AEAMETO

7.4 kg Bcekun (16,5 Ibs)
14,9 kg Ha komnaekT (33 Ibs)

Cneuundcourkaumm 3a CbXpaHeHne OnucaxHue

TemnepaTtypa Npum CbXpaHEHWE OT —29°C A0 +60°C

MAMNA30H HO OTHOCUTEAHATA BACXKHOCT
A Ot 15% A0 85%
NPU CbXPAHEHWE

FaBAPUTHO TETAO HA LISAOTO U3AEAME

Temnepartypa npu paboTta TOBA U3AEAME € NPEAHA3HAYEHO AQ Bbae
AMAMNA30H HO OTHOCUTEAHO BAGXKHOCT Mpu M3MOA3BAHO B KOHTDOAMPAHA CPEAQ HA
0a60oTa OnepaLMOHHA 30AQ.
EAekTpuyecku cneumcounkaLum OnucaxHue
HenprAoXmmo. HenprAoxmmo.
CodTyepHu cneumucbukaLmm OnucaxHue
HenprAoXmmo. HenprAoXmmo.
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Cneuundukaumm 3a CbBMECTUMOCT OnucaHue

a. Click-On™ Socket: F-40023(EC), F-40024
(OBeamnHeHo kpaAacTso), F-ELS (CALLL)

b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2, F-TCP2E

Leg Supports ca CbBMECTUMM C: (EC)

C. Clock Socket: F-CS, F-CSU (O6eanHeHO
KPOACTBO/EBPOIA)

d. WAM E€KBUBOAEHTHM GOUKCATOPM.

3abeaexka: KOHCyATMpPQUTE Ce CbC CbOTBETHATA MHCTPYKLUMS 3 ynoTpeba (IFU) 3a
MPOAYKTUTE, MOCOYEHU B FTOPHATA TABAMLLA.

4.3 MWHCTPYKUMS 30 CTEPUAUSUPAHE:

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

4.4 MWUHCTPYKUMSA 30 NOYUCTBAHE U A€3UHDEKLMUSA:

A NMPEAYNPEXAEHUE:

e He m3noassamte 6EAMHA UAM MPOAYKTU, KOUTO CbABPXKAT OEAMHQA, 30 MOYMUCTBAHE
HO U3AEAMETO. MOXeE AQ Bb3HMKHE HAPAHSBAHE MAM MOBPEAQ HO OOOPYABOHETO.

e CAeA BCAKO M3MOA3BAHE MOYUCTBAMTE U3AEAMETO C KbPMMYKM HO CMIMPTHO OCHOBA.

e He nocTaBanTe U3AEAMETO BbB BOAO. MOXE AQ Bb3HMKHE MOBPEAC HA
0BOPYABOHETO.

e /3NMOA3BAMTE KbPMA U A€3MHADEKUMPALLL/MOYUCTBALLL PA3TBOP C YETBBPTUHEH
AMOHMM, 30 AQ MOYNUCTUTE U AEIUHADEKLMPATE U3AEAMETO.

e [IpoyeTtete 1 CNAa3BAMTE MPENOPBLKATA HA MPOU3BOANTEAS 30 AE3MHADEKLMS HA
HUCKO HMBO.

e [IpoyeTteTte 1 CNA3BAMUTE MHCTPYKLLMMTE HO MOYUCTBALLLMA Npenapar. bbaete
BHUMATEAHM B 30HU, KbAETO B MEXAHU3MA MOXE AQ HOBAE3E TEYHOCT.
M3BbpLLIETE UAEAMETO C YUCTA CYXA Kbpna.

e YBepeTe ce, Ye U3ASAMETO € CYXO, MPEAN AQ FO CHXPAHUTE UAM AQ TO M3MOA3BATE
OTHOBO.

ff BHUMAHME: HE MOTANANTE MOAAOXKMTE B HUKAKBA TEYHOCT
BHUMAHME: HE M3MNOA3BAUTE BEAMHA MAU PEHOAOBM MPOAYKTU BEPXY
NOAAOXKUTE
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5 CnucbK C NPUAOXKUMUTE CTAHAAPTH:

CepueH
Ne

CraHaapTtu

EN 62366-1

OnucaHue

MeAMUMHCKM n3aeAmns. HacT 1: M3noA3BOHE HA
MPOUAOXKEH MHXEHEPUHT B MEAMLIMHCKM
N3AEAMS

EN ISO 14971

MeAMUMHCKU U3aeAns. MpUAAraHe Ha
YNPOBAEHUETO HO PUCKA MPU MEAUULMHCKM
U3AEAMS.

EN 1041

MHJobopMaLMe, MPEAOCTABIHA OT
NPOU3BOAMTEAS HO MEAMUMHCKM UBAEAMS

EN ISO 15223-1

MeanumHckm nsaeamns. CUMBOAM, M3MOA3BAHM B
eTmKeTmTE NPU eTMKETUPAHE U B
MPEAOCTABIHATA MHAOOPMALIMS 30
MEAUNLIMHCKM n3aeams. HacT 1: O6Lm
M3UCKBAHMUS

ENISO 10993-1

BLMOAOTMYHO OLLEHSBAHE HO MEAMLIMHCKM
ycTpomncTea. HacTt 1: OueHIBAHE 1 U3MUTBAHE B
PAMKUTE HA NPOLLECA HA YMPABAEHME HO
pucKa

IEC 60601-2-46

EAEKTPOMEANLIMHCKM anApaTK. HacT 2-46:
CrneundomyHM M3MCKBAHMSA 30 OCHOBHA
©e30MNACHOCT U CbLLLECTBEHM XAPAKTEPUCTUKM
HO OMEePALLUMOHHM MACKH

ISTA

CTOHAQPTU HO MEXAYHAPOAHATA ACOUMALLMS
30 obe3neyaraHe Ha 6e30NAaCHOCTTA Npu
NPEeBO3MTE 3A M3MNUTBAHE HO ONAKOBKATA
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DULEZITA UPOZORNENI

Diive neZ za¢nete pouzivat tento nebo jiny typ zdravotnického
pristroje s pacientem, doporu¢ujeme vam prostudovat si Navod
k pouZiti a seznamit se s vyrobkem.

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

«  Symbol & md& upozornit uzZivatele na dileZité postupy nebo bezpecnostni
pokyny tykajici se pouzivdani tohoto zafizeni.

Symbol BH na Stitcich upozorfiuje na nutnost pouziti nGvodu k obsluze.

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

« Funkci zafizeni je freba pred kazdym pouzitim zkontrolovat,

« Toto zarizeni smi obsluhovat pouze vyskoleny persondl.

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

« Uchoveijte tuto prirucku pro budouci pouziti.

« Jakdkolizavaznd uddlost, kterd se vyskytla v souvislosti se zarizenim, by méla
byt nahldSena vyrobci a piislusnému orgdnu uvedenému v tomto
dokumentu.
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1 Obecné informace

Spolec¢nost AMATECH Corporation je dcefind spolecnost spolecnosti Allen Medical
Systems, Inc., kterd je dcerinou spolecnosti spolecnosti HilllFRom, Inc. (NYSE: HRC),
predniho svétového vyrobce a poskytovatele Iékarskych technologii a souvisejicich
sluzeb pro zdravotnicky prOmysl. Jako prednimu vyrobci v oblasti polohovdni
pacientd je nasi vésni zlepsovani vysledkd pacientd a bezpecnosti pecovatell
a zdroven zvysovani efektivity nasich zakaznikd. Nase inspirace vychdzi z poskytovani
inovativnich feseni pro nejnaléhaveéjsi potreby nasich zakaznik(. Ponofime se do svéta
nasich zdkaznikd, abychom Iépe vyhovéli t€mto potiebdm a kazdodennim vyzvédm
v jejich prostiedi. At uz vyvijime feseni pro problémy s polohovdnim pacientd nebo
vytvarime systém, ktery chirurgickému tymu nabizi bezpecny a UCinny pristup k mistu

zakroku, jsme rozhodnuti poskytovat produkty mimorddné hodnoty a kvality.

1.1 Informace o autorskych pravech:

Revize

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VSECHNA PRAVA VYHRAZENA.

1adnd &dast tohoto textu nesmi byt bez pisemného svoleni spolecnosti Allen
Medical Systems, Inc. (Allen Medical) reprodukovdana nebo prendsena, a to
jakoukoli formou nebo jakymikoli prostredky, v€etné fotokopirovani, zdznamu nebo
jakéhokoli informacniho nebo vyhleddvaciho systému.

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

1.2 Ochranné zndmky:

Informace o ochrannych zndmkdach Ize nalézt na adrese

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

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

patentech naleznete v seznamu na adresewww.hill-rom.com/patents.
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1.3 Kontaktni 0daje:

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

1.4 Bezpecnostni opatreni:

1.4.1 Upozornéni na bezpeénostnim symbolu:

NEPOUiiVE’.ITE, POKUD PRODUKT VYKAZUJE VIDITELNE ZNAMKY
POSKOZENi A DEGRADACI MATERIALU.

1.4.2 Upozornéni na znevtziti zarizeni:

Nepouzivejte produkt, pokud je obal poskozeny nebo neumysiné otevieny pred
pouzitim.

Veskeré jeho Upravy, vylepseni nebo opravy je nutné svérit autorizovanému

odbornikovi.

1.4.3 Upozornéni pro uzivatele a/nebo pacienty:

Vsechny zdavainé prihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prostredkem, musi byt hidseny vyrobci pomoci kontaktnich Udaji uvedenych v Eésti
1.3 tohoto ndvodu k pouziti a prislusnému Uradu Clenského stdtu, ve kterém uzivatel

a/nebo pacient sidli.

Pozndmka: Pokyny k pouziti najdete v uzivatelské priru¢ce od vyrobce chirurgickych

stold. Vzdy dodrzujte hmotnostni limity udané vyrobcem chirurgického stolu.

& NIKDY NEPREKRACUJTE HMOTNOSTNI LIMIT STOLU NA CHIRURGICKEM SALE

1.4.4 Bezpecna likvidace:

Zdkaznici by se méli fidit vSemi mistnimi a ndrodnimi zakony a smérnicemi, které se
tykaji bezpecné likvidace zdravotnickych prostredkd a prislusenstvi.

V pfipadé pochybnosti maji uzZivatelé nejprve kontaktovat svého dodavatele
a vyzdadat si protokoly bezpecné likvidace.
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1.5 Operacni systém:

1.5.1 Platné symboly:

Pouzité symboly

Popis

Oznacuje, ze jde o zdravotnicky prostredek

Reference

MDR 2017/745

el

Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku

EN ISO 15223-1

SN

Oznacuje sériové Cislo vyrobce. Sériové Cislo
zarizeni je kddovdno joko TYYWWSSSSSSS.

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

e  WW oznacuije Cislo tydne vyroby podle
standardniho obchodniho kalenddre.
(VCetné Uvodnich nul.)

e SSSSSSS je jedinecné sekvencni Cislo.

EN ISO 15223-1

GTINI

Oznacuje globdini obchodni &islo polozky
zdravotnického prostredku.

21 CFR 830
MDR 2017/745

o

Oznacuje datum vyroby zdravotnického
prostredku.

EN ISO 15223-1

LOT

Oznacuje kod sarze vyrobce za pourziti
julidnského datumu yyddd, kde yy oznacuje
posledni dvé Cislice roku a ddd oznacuje den
roku, 1j. 4. dubna 2019 by bylo zapsdno jako
19094.

EN ISO 15223-1

REF

Oznacuje katalogové Cislo vyrobce.

EN ISO 15223-1

Oznacuje, zZe je nutné, aby uzivatel
konzultoval ndvod k pouziti, ktery obsahuje
dulezité vystrazné informace, jako jsou
varovdni a bezpec&nostni opatieni.

ENISO 15223-1

AN
§&7

Oznacuje, Ze zafizeni neobsahuje prirodni
kauCuk nebo suchy latex z pfirodnino
kaucuku.

ENISO 15223-1
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Oznacuje autorizovaného zdastupce pro

EC |REP . - . EN ISO 15223-1
Evropské spolecCenstvi.
Oznacuje, ze zdravotnicky prostredek

c € vyhovuje NARIZENT (EU) 2017/745, MDR 20177745
Oznacuje varovani. IEC 60601-1
Upozoruje na nutnost pouziti ndvodu ENISO 15223-]
k obsluze

1.5.2 Cilovd populace uzivatell a pacienty:

Cilovy vzivatel: Chirurgové, zdravotni sestry, |ékafi a zdravotnicti pracovnici, ktefi se
podileji na procedure, ke kterou je zarfizeni urceno. Neni urCeno pro laické osoby.

Cilova populace:

Toto zafizeni je urCeno k pouziti u pacientl, ktefi nepresahuji hmotnost uvedenou
v poli bezpecného pracovniho zatizeni, které je specifikovdno v Casti specifikace
produktu 4.2.

1.5.3 Dodrzovani predpisU pro zdravotnické prostiedky:

C€

1.6 Informace o EMC:

Tento produkt je neinvazivni zdravotnicky prostredek tridy I. Tento
systém je oznacen znackou CE podle prilohy VIl pravidla 1 nafizeni
o zdravotnickych prostiedcich (NARIZENI (EU) 2017/745)

Nejednd se o elekiromechanické zarfizeni. Prohldseni o EMC proto nelze poutzit.

1.7 Autorizovany zastupce pro ES:

EC |REP HILL-ROM SAS
B.P.14-7.1. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCIE
TEL: +33 (0)2 97 5092 12
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1.8 Informace o vyrobci:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2 Systém

2.1 Identifikace soucasti systému:

Otocnd
rukojet
Vlozka boty
Aretacni
mechanismus
boty
Bota

Pomocny zveddk

Svorka kolejnice

2.2 Koéd a popis produktu:

I-LHPAFH - Steris ST LEG GYN, Leg Supports
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2.3 Seznam piislusenstvi a tabulka spofiebnich dilu:

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

pouzit
Nazev prislusenstvi Cislo vyrobku
Popruhy Nissen Thigh Straps F-NTS
Ramenni podpora Shoulder Supports F-63500
Systém sbéru Urology/ Gyn Fluid F-UC4 (US), F-UCA4E (EU), F-UC4UK (UK),
Collection System F-UC4DEN (Denyer), F-UC4J (Japonsko)
Podlozky Polymer Gel Boot Pads F-10026
Vozik Stirrup Cart F-30015

Ndazev spofiebniho materialu Cislo vyrobku

Rousky Urology/ Gyn Fluid Collection System
Drapes

Péna Egg Crate F-10150

F-UC31, F-UC32

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

UPOZORNENi: Opakované pouiiti jednordzovych prostredkd mize zpUsobit
kfizovou kontaminaci a/nebo zdvadu na zarizeni.

2.4 Indikace pro pouviiti:

Drzdk dolnich koncetin se pouzivd v celé fadé chirurgickych vykond, mimo jiné
v gynekologii, urologii, laparoskopii, obecné a robotické chirurgii. Tyto prostfedky Ize
pouzivat pro nejriznéjsi skupiny pacientl dle uvdzieni pfislusného poskytovatele
péce nebo prislusné instituce.

2.5 Ugel pouviiti:

Drzdk dolni koncetiny je vytvoren pro polohovdni a podepreni pacientova stehna
alytka vcelé fadé chirurgickych vykon0, mimo jiné v gynekologii, urologii,
laparoskopii, obecné arobotické chirurgii. Tyto prostfedky jsou urCeny k pouziti
zdravotnickymi pracovniky v prostfedi operacniho sdlu.
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2.6 Ibytkové riziko:

Tento produkt vyhovuje prislusSnym normdm vykonu a bezpecnosti. Poranéni
pacienta v dUsledku nespravného poutziti, zafizeni, funkce nebo mechanickych rizik
vsak nelze zcela vyloucit

3 Nastaveni a pouiziti zafizeni:

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

b. Pred kazdym pouzitim se ujistéte, ze byl produkt fradné vycistén, vydezinfikovan
a ofren.

3.2 Nastaveni:

1. Trmeny se montuji ke kolejnicim stolu pomoci standardnich upinacich svorek.
9 3 b

2. Svorky umistéte vedle kyCelniho kloubu pacienta. Boty jsou (ve spodni Cdsti)
oznaceny jako levd a pravd z pohledu pacienta.
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3. Chcete-li obé nohy umistit do ffrmen’ soucasné, chcete-li upravit délku dolnich
koncetin pacienta, uvolnéte aretacnirukojet bot a opatrné botu posurnte nahoru
nebo dold, pricemz mirné pokréte kolena, pozddejte o adekvaini pomoc.
Jakmile dosdhnete pozadované polohy, aretacni rukojef boty znovu utdhnéte.

4. Kotnik, koleno arameno na opacné strané by mély byt béhem polohovdni
udrzovany v relativni pfimce. Viimnéte si, ze abdukce stehna a chodidla je
u typického pacienta pod priblizné stejnym Uhlem.

5. Pouiiti otoéné rukojeti: Chcete-li zménit pozici ttmenU, uchopte rukojet dliani
doll aotocte ji prsty sméfujte nahoru ke stropu. Jakmile dosdhnete
pozadovaného stupné litotomie nebo abdukce, jednoduse rukojetf uvolnéte.
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3.3 Ovlddaci prvky a indikatory zarizeni:

Povolte ovliddaci rukojet
pro nastaveni flexe,
extenze, abdukce,
addukce a rotace.

Pfipevnéte svorku
kolejnic na kycCelni kloub
pacienta a nasadte
tfrmen. Rukojeti by mély
byt montovdny na vnéjsi
stranu. Bota musi
obejmout lytko.

Zkontrolujte, zda jsou
ovlddaci rukojeti
utazené.

Stlacenim rukojeti pro
ovladdni jednim
dotykem proti sméru
hodinovych rucicek
odemknete

a kontrolujete abdukci,
addukci a litotomii
tffmene.

Zkontrolujte, zda je
svorka kolejnic

s pripevnénym trmenem
vyrovnana s kycli
pacienta. Palec na
noze, koleno a protilehlé
rameno musi byt

V roviné.

Tento symbol predstavuje pravé chodidlo pacienta.

Tento symbol predstavuje levé chodidlo
pacienta.

Tato stupnice predstavuje
litotomicky Uhel (pouze
referencni).
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3.4 Pokyny pro skladovani, manipulaci a odstranéni:

3.4.1 Uskladnéni nebo manipulace:

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

3.4.2 Pokyny pro vyjmuti:

a. Spustte trmeny otdcenim uvolfovaci rukojeti, soucasné pomalu posunujte nohy
nize na pozadovanou uUroven.

b. Opatrné odstrante pacientovy nohy ze tfrmen0.

c. Trmeny by mély byt v horizontdlni poloze, aby bylo mozné je vyjmout ze zdirek.
Uvolnéte svorku/zditku a odstrarte tfrmeny.

3.5 Pruvodce fesenim problému:

Toto zafizeni nemd privodce fesenim problému. Ohledné technické podpory musi
uzivatelé zarizeni nejprve kontaktovat svého dodavatele.

3.6 Udriba zafizeni:

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

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

4 Bezpecnostni opatieni a obecné informace:

4.1 Vseobecnd bezpecnostni varovani a upozornéni:

& VAROVAN:I:

a. Nepouzivejte produkt, pokud je viditelné poskozeny.
b. Pred pouzitim tohoto zafizeni si prosim prectéte pokyny k nastaveni a pouzivani
zarizeni. Pfed pouZitim u pacienta se s tfimto produktem seznamte.
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Abyste predesli zranéni pacienta nebo uzivatele a/nebo poskozeni zarizeni,
zkontrolujte pred pouzitim, zda zafizeni a bocni kolejnice chirurgického stolu
nevykazuji zndmky poskozeni nebo opoftrebeni. Nepouzivejte zafizeni, pokud je
viditelné poskozené, chybi nékteré soucdsti nebo nefunguje podle ocekdavani.

. Aby nedoslo ke zranéni pacienta a/nebo uzivatele a/nebo k poskozeni zarizeni,

zkontrolujte, zda se upevnovaci svorky zcela dotykaiji kolejnic na boku stolu a zda
jsou pevné uchycené. Zkontrolujte mechanismus zdmku a ujistéte se, Zze se pri
zatlaceni nebo zatdhnuti nepohybuije.

Prectéte si veskerd varovani uvedend v tomto ndvodu a na zafizeni dfive, nez ho
zacnete pouzivat s pacientem.

Funkci zarizeni je tfeba pred kazdym pouzitim zkontrolovat.

. Toto zafizeni smi obsluhovat pouze zdravotné vyskoleny persondl.

Pacientovy prsty mohou presahovat pres okraj tfrment boty.

Vyrobek musi byt pouzivan s kompatibilnimi svorkami.

Zkontrolujte kontaktni tlakové body pacienta a pred pouZitim se poradte s [Ekarem.
Pred provadénim Uprav se ujistéte, ze jsou pacientovy dolni koncetiny bezpelné
v botdch.

PouZivejte pouze schvdlené podlozky.

& UPOZORNENI:

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

U pacienta k poskozeni nervu.

b. Aby nedoslo k poranéni pacienta a/nebo uZivatele a/nebo k poskozeni zarizeni,
smi veskeré Upravy, vylepseni nebo opravy zafizeni provddét pouze autorizovany
odbornik spoleCnosti Allen. V pripadé nedodrzeni tohoto pokynu pozbyvd
platnosti zaruka.

c. Neprekracujte bezpecné pracovni zatizeni uvedené v tabulce specifikaci
produktu.
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4.2 Specifikace produktu:

Mechanické specifikace Popis

Rozmeéry vyrobku 91 cmx 46 cmx30cm (35.8"'X 18.1" X11.8")

Nerezovd ocel, hlinik, slitinovd ocel, technické

Materidil
polymery, bronz

Bezpecné pracovni zatizeni zafizeni 159 kg (350 lbs)

7.4 kg kazdé (16,5 lbs)
14,9 kg celek (33 lbs)

Specifikace skladovani Popis

Celkov& hmotnost kompletniho zarizeni

Teplota skladovdani -290 C az +60e C

Rozsah relativni vihkosti pro skladovani 15% az85%

Provozni teplota Toto zafizeni je uréeno k pouiti

Rozsah relativni vinkosti pro provoz v kontrolovaném prostiedi operacnich sAld.

Elektrické specifikace Popis

Neuplatnuje se. Neuplatnuje se.

Specifikace softwaru Popis

Neuplatnuje se. Neuplatnuje se.

Specifikace kompatibility Popis

a. Click-On™ Socket: F-40023(EU),
F-40024(UK), F-ELS(US)

Podpory dolnich koncetin Leg Supports jsou | b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,

kompatibilni's; F-TCP2E(EU)

C. Clock Socket: F-CS, F-CSU(UK/EURO)

d. nebo ekvivalentnimi svorkami.

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

4.3 Pokyny ke sterilizaci:

Toto zafizeni neni uréeno ke sterilizaci. MUZe dojit k poskozeni zafizeni.

4.4 Pokyny k cisténi a dezinfekci:

A VAROVANI:
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or

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

e Po kazdém pouziti zafizeni ocistéte alkoholovymi tampdny.

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

e K Cisténi a dezinfekci zarfizeni pouzijte utérku a kvartérni amonny dezinfekni / Cistici
roztok.
PrecCtéte si a dodrzujte doporuceni vyrobce pro dezinfekeni I&tky nizké Urovné.

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

e /afizeni offete Cistou suchou utérkou.

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

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

5 Seznam platnych norem:

Cislo Norma Popis

Zdravotnické prostfedky — Cast 1: Aplikace

1. EN 62366-1 techniky pouzitelnosti na zdravotnické
prostredky.
Zdravotnické prostfedky - Aplikace fizeni rizik
na zdravotnické prostredky.

Informace poskytnuté vyrobcem
zdravotnickych prostredkd
Znacky pro §titky, oznacovdni a informace
4. EN ISO 15223-1 poskytované se zdravotnickymi prostredky -
Cast 1: Obecné pozadavky
Biologické hodnoceni zdravotnickych
5. EN ISO 10993-1 prostfedky - Cést 1: Hodnoceni a testovani
v rdmci procesu fizeni rizik
Zdravotnickd elekirickd zafizeni - Cast 2-46:
6. IEC 60601-2-46 ZvI&stni pozadavky na zdkladni bezpecnost
a z&kladni vykonnost operacnich stold
Normy Mezindrodni asociace pro bezpelny
tranzit pro testovdni oball

2. ENISO 14971

3 | EN104]

7| ISTA
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VIGTIGE BEMZARKNINGER

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

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

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

Symbolet [13] pd& meerkater er beregnet til at vise, ndr brugsanvisningen
skal anvendes.

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

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

« Enheden skal altid betjenes af uddannet personale.

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

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

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

AMATECH Corporation er et datterselskab af Allen Medical Systems, Inc., som er et
datterselskab af Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), en fgrende global fabrikant og leverander af
medicinske teknologier og relaterede tjenester fil sundhedssektoren. Som en fegrende
virksomhed inden for lejring af patienter har vi som allerhgjeste prioritet at forbedre
patientresultaterne og sikkerheden for plejepersonalet — og samtidig forbedre
effektiviteten for vores kunder. Vores motivation udspringer af, at vikan levere innovative
lzsninger, der imgdekommer vores kunders mest presserende behov. Vi engagerer os
dybt i vores kunders virkelighed for bedre at kunne imgdekomme deres behov og tage
hdnd om de daglige udfordringer i deres pd deres arbejdssted. Uanset om vi udvikler en
lzsning til den udfordrende lejring af patienter eller skaber et system, der sarger for sikker
og effektiv adgang til operationsstedet for operationsstaben, forpligter vi os til at levere

produkter med enestdende veoerdi og af fremragende kvalitet.

1.1 Ophavsret:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALLE RETTIGHEDER FORBEHOLDES.

Ingen dele af teksten md gengives eller overfgres i nogen form eller p& nogen
mdade, det vcere sig elektronisk eller mekanisk, herunder via fotokopiering,
optagelse eller via nogen form for informations- eller fremfindingssystem, uden
skriftlig tilladelse fra Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Oplysningerne i denne manual er fortrolige og mad ikke videregives til tredjemand
uden skriftlig tilladelse fra Allen Medical.

1.2 Varemcerker:

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

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

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

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

1.4 Sikkerhedsovervejelser:

1.4.1 Meddelelse om sikkerhedssymbol for fare:
Q BRUG IKKE PRODUKTET, HVIS DET VISER TEGN PA BESKADIGELSE OG

SLITAGE.

1.4.2 Meddelelse om misbrug af udstyret:
Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet er dbnet far brug.
Alle cendringer, opgraderinger og reparationer skal udfgres af en autoriseret

specialist.

1.4.3 Meddelelse til brugere og/eller patienter:
Enhver alvorlig hcendelse, der er opstdet i forbindelse med udstyret, skal rapporteres
ved at bruge de kontaktoplysninger, der fremgdar af afsnit 1.3 i denne brugsanvisning,

og til den kompetente myndighed i brugerens og/eller patientens medlemsstat.

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

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

& OVERSKRID ALDRIG VAGTGRANSEN FOR DET KIRURGISKE LEJE

1.4.4 Sikker boriskaffelse:

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

| tvivisspargsmdl skal brugeme af enheden farst kontakte deres leverander for at f&
vejledning angdende protokoller for sikker bortskaffelse.
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1.5 Beijening af systemet:

1.5.1 Relevante symboler:

Anvendt symbol

Beskrivelse

Angiver, at enheden er medicinsk udstyr

Reference

MDR 2017/745

GTINl

den medicinske enhed

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

MDR 2017/745

-l

Angiver datoen, hvor den medicinske enhed
blev fremstillet

EN ISO 15223-1

LOT

Angiver fabrikantens partikode ved hjcelp af
den julianske dato &ddddd, hvor aa angiver de

sikkerhedsoplysninger som f.eks. advarsler
og forholdsregler

sidste to cifre i dret, og ddd angiver dagen i EN ISO 15223-1
dret. Det betyder, at 4. april 2019 ville blive vist
om 19094,

HEF Angiver fabrikantens katalognummer EN ISO 15223-1
Angiver, at brugeren skal se i
brugsanvisningen for at fa vigtige EN SO 15223-1

AN
§&7

Angiver, at enheden ikke indeholder
naturgummi eller tar naturlatex

EN ISO 15223-1
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EC |REP Angiver den pfflCleI!e reproesentant i EN ISO 15223-1
den Europceiske Union
Angiver, at det medicinske udstyr overholder

c € kravene i FORORDNING (EU) 2017/745 MDR 20177745
Angiver en advarsel IEC 60601-1

E:[E Har fil hensigt at vise, hvomar man ber se EN SO 152931
brugsanvisningen

1.5.2 Tilsigtet bruger og patientpopulation:

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

Tilsigtet population:

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

1.5.3 Overholdelse af lovgivhing om medicinsk udstyr:

1.6 Overvejelser vedr. elektromagnetisk kompatibilitet (EMC):

Deftte produkt er ikke-invasivt medicinsk udstyr, klasse I. Dette system er
CE-mcerket i henhold fil bilag VIII, regel 1 i forordningen om medicinsk

c € udstyr (Forordning (EU) 2017/745)

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

1.7 Autoriseret repreesentant i EU:

EC |REP HILL-ROM SAS
B.P.14-7.1. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE
TEL: +33 (0)2 97 5092 12
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1.8 Produktionsoplysninger:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2 System

2.1 Identifikation af systemkomponenter:

Drejeh&ndtag
Stovlepude
Stavieldse-
mekanisme
Stavie
Laftehjcelp
Skinneklampe
2.2 Produktkode og beskrivelse:
I-LHPAFH - Steris ST LEG GYN, Leg Supports
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2.3 Tabel over tilbehor og forbrugsmaterialer:

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

enhed
Navn pa tilbehar Varenr.
Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500

F-UC4 (US), F-UCA4E (EU), F-UC4UK (UK),
F-UC4DEN (Denyer), F-UC4J (Japan)

Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015

Urology/ Gyn Fluid Collection System

Navn pa forbrugsmateriale Varenr.
Urology/ Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate foam F-10150

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

FORSIGTIG: Genbrug aof materialer fil  engangsbrug kan medfere
patientkrydskontaminering og/eller udstyrsfejl.

2.4 Indikationer for anvendelse:

Leg Holder anvendes til en rcekke kirurgiske indgreb, herunder, men ikke begrcenset
til, gynoekologiske, urologiske, laparoskopiske og generelle indgreb samt
robotindgreb. Enhederne kan anvendes fil en bred vifte af patientkategorier efter
plejepersonalets eller institutionens skan.

2.5 Tilsigtet anvendelse:

Leg Holder er konstrueret fil at placere og understgtte patientens fod, underben og
den gvre del af benet i forbindelse med en roekke kirurgiske indgreb, herunder, men
ikke begrcenset til, gynoekologiske, urologiske, laparoskopiske og generelle samt
robotindgreb. Dette udstyr er beregnet til brug af sundhedspersonalet pd
operationsstuen.
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2.6 Restrisiko:
Dette produkt overholder relevante standarder for ydeevne og sikkerhed.

Personskade hos patienten pga. forkert brug, enheden, funktionen eller mekaniske
risici kan dog ikke helt udelukkes.

3 Opscetning og brug af udstyret:

3.1 For brug:

a. Efterse produktet for eventuelle synlige skader eller skarpe kanter, der kan veere
fordrsaget af et fald eller sted under opbevaring.

b. Serg for, at produktet er korrekt rengjort, desinficeret og terret fgr hver brug.

3.2 Opscetning:

1. Stigbgjlerne skal monteres pd lejets skinner vha. standardskinneklamper.

L

2. Placer klamperne ved siden af patfientens hofteled. Stovlerne er mcerket
(i bunden) for patientens venstre og hajre.
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3. Sergfor at f& hjcelp til at placere begge beni stigbgjlerne samtidig. For at justere
for patientens benlcengde skal du lgsne stavleldshdndtaget og forsigtigt skubbe
stavlen op eller ned pd stangen, s& knceene bajes let. N&r patienten er lejret
tilfredsstillende, strammes stavleldsemekanismen igen.

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

5. For drejehandtag: For at flytte stigbgjlerne skal du tage fat i hdndtaget med
hé&ndfladerne nedad og dreje hdndtaget med dine tommelfingre, s& de
vender opad. N&r du har ndet den gnskede litotomiposition og/eller abduktion,
skal du blot slippe hdndtaget.
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3.3 Enhedens betjeningsknapper og indikatorer:

Fastger skinneklompen,
ved patientens hofteled,
og montér stigbgjlen.
H&ndtagene skal
monteres pd ydersiden.
Stavlen skal omkranse
den gverste del of
loeggen

NAr du frykker
engangsberarings-
kontrolhdndtaget mod
uret, opl&ses og styres
betjeningselementerne
for stigbgjlens
abduktion, adduktion
og litotomi

Lasn kontrolhdndtaget
for at justere fleksion,

ekstension, abduktion,
adduktion og rotation

Serg for, at
kontrolhdndtagene
er spcendt

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

Dette symbol reproesenterer patientens hgjre fod

venstre fod

Dette symbol reprcesenterer patientens

Denne skala reproesenterer
litotomivinklen (kun fil
reference).
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3.4 Anvisninger vedrgrende opbevaring, handtering og afmontering:

3.4.1 Opbevaring og handtering:

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

3.4.2 Afmonteringsvejledning:

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

b. Fjern forsigtigt patientens ben fra stigbgjlerne.

c. Stigbgjlerne skal vecere i vandret stilling, fer det er muligt at fierne dem fra
fatningerne. Lasn klampen/fatningen, og fiern stigbgjlerne.

3.5 Fejlfindingsvejledning:

Denne enhed har ikke en fejlfindingsvejledning. For at f& teknisk support skal
brugeren af enheden fgrst kontakte sin leverander.

3.6 Vedligeholdelse af enheden:

Serg for, at alle mcerkater er pdsat og kan lceses. Udskift moerkater efter behov
ved hjcelp af en plastskraber, der kan fierne meoerkaten. Brug en vadserviet med
sprit til at fierne eventuelle limrester.

Hvis det er ngdvendigt at reparere eller udskifte enheden, skal du kontakte os ved
at bruge oplysninger i afsnittet med kontaktoplysninger (1.3).

4 Sikkerhedsforanstaltninger og generelle oplysninger:

4.1 Generelle sikkerhedsadvarsler og forholdsregler:

& ADVARSEL:

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

b. Fer brug af enheden bedes du lcese anvisningerne til opscetning og brug af
udstyret. Ger dig bekendt med produktet, far du anvender det p& en patient.

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

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

Loes og forstd alle advarsler i denne brugsanvisning og pd selve enheden, far den
anvendes til en patient.

For hver anvendelse skal det kontrolleres, at enheden fungerer.

. Enheden mad kun betjenes af medicinsk uddannet personale.

Patientens taeer kan stikke ud over enden af stigbgjlestavien.

Produktet skal anvendes med kompatible klamper.

Se efter, om der er kontakttrykpunkter pd patienten, og rédfer dig med lcegen
far brug.

Serg for, at patientens ben ligger sikkert i stavlen, fer der foretages justeringer.
Brug kun godkendt polstring.

A FORSIGTIG:

a.
o.

Laft ikke I&ret toettere pd torso end 90°, da patienteni sé fald kan f& nerveskader.
For at fornindre skader p& patienten og/eller brugeren og/eller beskadigelse af
udstyret skal alle cendringer, opgraderinger og reparationer udfgres af en
autoriseret Allen specialist. Manglende overholdelse heraf kan gegre garantien

ugyldig.

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

produktspecifikationer.
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4.2 Produkispecifikationer:

Mekaniske specifikationer Beskrivelse
Produktmal 91 cmx46cmx30cm (35.8"'X 18.1" X11.8")
Materiale Rustfrit stal, aluminium, legeret stal,

konstruktionspolymerer, bronze

Sikker arbejdsbelastning p& enheden

159 kg (350 lbs)

Samlet voegt af hele enheden

Specifikationer for opbevaring
Opbevaringstemperatur

7.4 kg pr. stk. (16,5 lbs)
14,9 kg pr. Scet (33 Ibs)

Beskrivelse

-29 oC 1il +60 C

Relativ luftfugtighed ved opbevaring

15 % til 85 %

Temperatur ved betjening

Denne enhed er beregnet til brug i et

Relativ luftfugtighed ved betjening
Elektriske specifikationer

Ikke relevant.
Softwarespecifikationer

Ikke relevant.

Specifikationer for kompatibilitet

Leg Supports er kompatible med:

konftrolleret operationsstuemilja.

Beskrivelse

lkke relevant.

Beskrivelse

lkke relevant.

Beskrivelse
a. Click-On™ Socket: F-40023(EU),
F-40024(UK), F-ELS(US)
b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,
F-TCP2E(EU)
C. Clock Socket: F-CS, F-CSU(UK/EURQ)
d. Eller tilsvarende klamper.

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

ovenstdende tabel.

4.3 Steriliseringsanvisninger:

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

skade.
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4.4 Anvisninger om rengering og desinfektion:

A ADVARSEL:

e Brug ikke blegemiddel eller produkter, der indeholder blegemiddel, fil af rengere
enheden. Der kan ske personskade og/eller materiel skade.

e Efter hver brug skal du rengaere enheden med alkoholbaserede vddservietter.
Undlad at nedscenke enheden i vand. Udstyret kan blive beskadiget.

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

e Loes og felg producentens anbefalinger vedrgrende lavniveaudesinfektion.

e Lces og falg anvisningerne for rengeringsproduktet. Veer forsigtig i omrader, hvor
der kan trcenge vaeske ind i mekanismen.

e Aftgr enheden med enren, ter klud.

¢ Kontroller, at enheden er tar, for du opmagasinerer den eller bruger den igen.

ff FORSIGTIG: PADS MA IKKE NEDSANKES | VA&SKE
FORSIGTIG: DER MA IKKE ANVENDES BLEGEMIDDEL ELLER PHENOLER TIL AT
RENGYRE PADS
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5 Liste over relevante standarder:

SL.-nr.

Standarder

EN 62366-1

Beskrivelse

Medicinsk udstyr — Del 1: Anvendelse af
brugbarhedsdesign til medicinsk udstyr

EN ISO 14971

Medicinsk udstyr — Anvendelse af risikoledelse i
forbindelse med medicinsk udstyr

EN 1041

Oplysninger leveret af fabrikanten of
medicinsk udstyr

EN ISO 15223-1

Medicinsk udstyr — Symboler til moerkning of
medicinsk udstyr samt tilhgrende information -
Del 1: Generelle krav

ENISO 10993-1

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 1:
Vurdering og prevning indenfor rammerne af
et risikoledelsessystem

IEC 60601-2-46

Elektromedicinsk udstyr — Del 2-46: Scerlige krav
til grundliggende sikkerhed og vcesentlige
funktionsegenskaber for operationsborde

ISTA

International Safe Transit Associations'
standarder for test af emballage
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GEBRUIKSAANWUIZING

BELANGRIJKE OPMERKINGEN

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

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

« Hetsymbool & is bedoeld om de gebruiker attent te maken op
belangrijke procedures of veiligheidsinstructies met betrekking tot het
gebruik van dit hulpmiddel.

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

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

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

« Dit hulpmiddel mag alleen worden bediend door getraind personeel.

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

« Bewaar deze handleiding zodat u deze in de toekomst kunt raadplegen.

- Alle ernstige incidenten met betrekking tot het hulpomiddel moeten worden
gemeld aan de fabrikant en de in dit document vermelde bevoegde
instantie.
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1 Algemene informatie

AMATECH Corporation is een dochteronderneming van Allen Medical Systems, Inc.
Allen Medical Systems, Inc. is een dochteronderneming van Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC),
een toonaangevende, wereldwijde fabrikant en leverancier van medische
technologieén en gerelateerde services voor zorginstellingen. Als marktleider op het
gebied van patiéntpositionering is onze passie het verbeteren van patiéntresultaten
en de veiligheid van zorgverleners, terwijl de klantefficiéntie wordt verbeterd. Onze
inspiratie komt voort uit het bieden van innovatieve oplossingen om aan de meest
dringende behoeften van onze klanten te voldoen. We verdiepen ons in de wereld
van onze klanten om beter aan deze behoeften en de dagelijkse vitdagingen van
hun omgeving te kunnen voldoen. Of het nu gaat om het ontwikkelen van een
oplossing voor problemen met patiéntpositionering of het creéren van een systeem
voor veilige en effectieve toegang tot chirurgische locaties voor het chirurgisch team,

wij streven ernaar producten van uitzonderlike waarde en kwaliteit te leveren.

1.1 Copyrightinformatie:

Versie

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALLE RECHTEN VOORBEHOUDEN.

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

De informatie in deze handleiding is vertrouwelik en mag niet zonder voorafgaande
schriftelijke toestemming van Allen Medical aan derden worden verstrekt.
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1.2

1.3

1.4

Handelsmerken:

Ga voor informatie over handelsmerken naar

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

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

www.hill-rom.com/patents voor alle patenten.

Contactgegevens:

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

Veiligheidsoverwegingen:

1.4.1 Waarschuwingssymbool voor veiligheidsrisico's:

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

1.4.2 Kennisgeving over misbruik van het product:

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

Alle aanpassingen, upgrades en reparaties moeten worden uitgevoerd door een

geautoriseerde specialist.

1.4.3 Kennisgeving voor gebruikers en/of patiénten:

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het hulpmiddel
dient te worden gemeld met de contactgegevens in sectie 1.3 van deze
gebruiksaanwijzing en bij de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de gebruiker

en/of patiént is gevestigd.

Opmerking: Raadpleeg de handleiding van de fabrikant van de operatietafel voor
gebruiksinstructies. Raadpleeg altid de door de fabrikant aangegeven

gewichtslimiet voor de operatietafel.
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& OVERSCHRIJD NOOIT DE GEWICHTSLIMIET VOOR DE OPERATIEKAMERTAFEL

1.4.4 Veilig afvoeren:

Klanten moeten zich houden aan alle federale, landelijke, regionale en/of lokale
wetten en voorschriften met betrekking tot het veilig afvoeren van medische
hulpmiddelen en accessoires.
In geval van twijfel dienen gebruikers van het hulpmiddel eerst contact op te nemen
met hun leverancier voor advies over protocollen over veilig afvoeren.

1.5 Het systeem bedienen:

1.5.1 Symbolen die van toepassing zijn:

Gebruikt symbool

Beschrijving

Geeft aan dat het hulpmiddel een medisch
hulpmiddel is

Referentie

MDR 2017/745

Geeft de fabrikant van het medische

GTINI

d hulpmiddel aan ENISO 15223-1
Geeft het serienummer van de fabrikant aan.
Het serienummer van het hulpmiddel is als
volgt gecodeerd: 1JJWWSSSSSSS.
e JJ geeft het productiejaar aan, d.w.z. in
SN 118WWSSSSS staat 18 voor het jaar 2018.
e WW geeft het nummer van de ENISO 15223-1
productieweek volgens de standaard
productiekalender aan. (Voorloopnullen
inbegrepen.)
e SSSSSSS is een opeenvolgend uniek nummer.
Geeft het Global Trade Item Number van het | 21 CFR 830

medische hulpmiddel aan

MDR 2017/745

-l

Geeft de datum aan waarop het medische
hulpmiddel is geproduceerd

ENISO 15223-1
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Geeft de partijcode van de fabrikant aan

met de Juliaanse datum yyddd, waarbij yy de
LOT laatste twee cijfers van het jaar aangeeft en EN ISO 15223-1
ddd de dag van het jaar, bijvoorbeeld: 4 april
2019 wordt dan weergegeven als 19094,

HEF Geeft h'eT catalogusnummer van EN SO 15223-1
de fabrikant aan
Geeft aan dat de gebruiker de
A geer|k§gonw!J;|ng mqe’r roodplegen voor EN ISO 15223-1
belangrijke veiligheidsinformatie, zoals

waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

\@/ Geeft aan dat het hulpmiddel geen natuurlijk EN ISO 15223-1

rubber of droog natuurlik rubberlatex bevat

EC |REP Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in
de Europese Unie aan

EN ISO 15223-1

Geeft aan dat het medische hulpmiddel

c € voldoet aan VERORDENING (EU) 2017/745 MDR 2017/745
Geeft een waarschuwing aan IEC 60601-1
Geeft aan wanneer de

E:[E gebruiksaanwijzing moet worden ENISO 15223-1
geraadpleegd

1.5.2 Beoogde gebruikers en patiéntenpopulatie:

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

Beoogde populaties:

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

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

c € systeem is CE-gemarkeerd conform bijlage VI, regel 1 van de
voorschriffen voor medische hulpmiddelen (VERORDENING (EU)

2017/745)

1.6 EMC-overwegingen:

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

1.7 Gemachtigde vertegenwoordiger in de EU:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Productiegegevens:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

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

2.1 Identificatie van systeemonderdelen:

/V

Draaihandgreep

Kussen voor laarsbeensteun

Vergrendelings-
mechanisme
laarsbeensteun

Laarsbeensteun

Hefmechanisme

Railklem

2.2 Productcode en -beschrijving:

I-LHPAFH - Steris ST LEG GYN, Leg Supports

2.3 Lijst met accessoires en tabel met verbruiksonderdelen:

De volgende lijst bevat accessoires en onderdelen die in combinatie met dit
hulpmiddel kunnen worden gebruikt

Naam van accessoire Producthummer

Nissen Thigh Straps F-NTS

Shoulder Supports F-63500

F-UC4 (VS), F-UCA4E (EU), F-UC4UK (VK),
F-UC4DEN (Denyer), F-UC4J (Japan)

Urology/Gyn Fluid Collection System

Polymer Gel Boot Pads F-10026

Stirrup Cart F-30015
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Naam van verbruiksonderdeel ‘ Productnummer
Urology/ Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate foam F-10150

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

LET OP: Het hergebruiken van dit instrument kan leiden tot kruisbesmetting tussen
patiénten en/of apparaatfouten.

2.4 Indicaties voor gebruik:

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

2.5 Beoogd gebruik:

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

2.6 Restrisico:

Dit product voldoet aan de relevante prestatie- en veiligheidsnormen. Letsel bij de
patiént door verkeerd gebruik van het hulpmiddel dan wel door functionele of
mechanische risico's kan echter niet volledig worden uitgesloten

Document Number: 80028240 Pagina 84 Issue Date: 19 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/7mzktdGD8.html

GEBRUIKSAANWUIZING

3 Installatie en gebruik van product:

3.1 Voorafgaand aan gebruik:

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

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

3.2 Instellen:

1. De beugels kunnen met standaard hekklemmen aan de tafelhekken worden
bevestigd.

2. Gebruik klemmen in de buurt van het heupgewricht van de patiént.
De laarsbeensteunen zijn (aan de onderkant) gemarkeerd voor de linker- en de
rechterkant van de patiént.
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3. Schakel voldoende hulp in om beide benen tegelijkertijd in de beugels te
plaatsen. Maak de vergrendelingshandgreep van de laarsbeensteunen losser,
schuif de laarsbeensteunen voorzichtig omhoog en omlaag over de balk zodat
de knieén licht worden gebogen, om de beugels aan te passen aan de
beenlengte van de patiént. Maak de vergrendelingshandgreep van de
laarsbeensteunen opnieuw vast als u tevreden bent met de positionering.

4. De enkel, de knie en de tegenoverliggende schouder moeten tijdens het
positioneren in een relatief rechte lijn worden gehouden. Voor een typische
patiént worden de dij en de voet in ongeveer dezelfde hoek verplaatst.
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5. Voor draaihandgreep: Pak de handgreep met uw handpalmen naar beneden
vast en draai met uw duimen omhoog richting het plafond om de beugels
opnieuw te positioneren. Laat de handgreep los als u de gewenste mate van

lithotomie of verplaatsing hebt bereikt.

3.3 Bedieningselementen en indicatoren van het hulpmiddel:

Bevestig de raiklem fer
hoogte van het
heupgewricht van de patiént
en plaats de beugel.
Handgrepen moeten aan de
buitenkant worden geplaatst.
De laarsbeensteun moet het
bovenste deel van de kuit
ondersteunen.

Knijp in de One-Touch
Conftrol-hendel en draai
deze linksom om de
abductie-, adductie- en
lithotomiepositie van de
beugel te ontgrendelen
enin fe stellen.

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

Controleer of de
bedieningshendels
goed vastzitten.

Zorg ervoor dat de railklem
met de gemonteerde beugel
op één lijn ligt met de heup
van de patiént. De teen, de
knie en de
tegenoverliggende schouder
moeten op één lijn liggen.

Dit symbool geeft de rechtervoet van de patiént aan
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Dit symbool geeft de linkervoet van
de patiént aan

Deze schaal geeft de
lithotomiehoek aan
(alleen ter referentie).

3.4 Instructies voor opslag, hantering en afvoer:

3.4.1 Opslag en hantering:

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

3.4.2 Instructies voor het afvoeren:

a.  Brengde beugels omlaag door de ontkoppelhendel te draaien, en laat de benen
tegelijkertijd langzaam naar het gewenste niveau zakken.

b. Tilde benen van de patiént voorzichtig uit de beugels.

c. De beugels moeten zich in een horizontale positie bevinden om ze uit de houders
te kunnen verwijderen. Maak de klem/houder los en verwijder de beugels.

3.5 Handleiding voor het oplossen van problemen:

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

leverancier.
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3.6

Onderhoud van het hulpmiddel:

Zorg dat alle labels bevestigd en leesbaar zijn. Vervang de labels indien nodig en
gebruik een plastic schraper om labels te verwijderen. Gebruik een
alcoholdoekje om lijmresten te verwijderen.

Neem contact met ons op als het hulpmiddel gerepareerd of vervangen moet

worden. Gebruik de informatie in de sectie Contactgegevens (1.3).

4 Veiligheidsvoorzorgsmaatregelen en algemene informatie:

4.1

Algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

& WAARSCHUWING:

a.
o.

> Q@

Niet gebruiken als het product zichtbaar is beschadigd.

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

. Conftroleer het hulpmiddel en de zijrails van de operatietafel voorafgaand aan

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

Controleer of de bevestigingsklemmen van het hulpomiddel de zijrails van de
operatiestoel volledig raken en stevig op hun plaats zitten om letsel bij de patiént
en/of de gebruiker en/of schade aan hulpmiddelen te voorkomen. Test het
vergrendelingsmechanisme om er zeker van te zijn dat er geen beweging in komt
bij verhogen of duwen.

Lees alle waarschuwingen in deze handleiding en op het hulpmiddel zelf en zorg
ervoor dat u deze begrijpt voordat u het hulpmiddel bij een patiént gaat gebruiken.
De werking van het hulpmiddel moet voorafgaand aan elk gebruik worden
gecontroleerd.

Dit hulpmiddel mag alleen worden bediend door getraind medisch personeel.
De tenen van de patiént kunnen boven het uiteinde van de laarsbeensteun in
de beugel uvitsteken.

Het product moet worden gebruikt met compatibele klemmen.

Controleer of er bij de patiént geen drukpunten worden belast en raadpleeg de
arts voor gebruik.

Zorg ervoor dat de benen van de patiént goed vastzitten in de laarsbeensteun
voordat u aanpassingen uitvoert.

Gebruik uitsluitend accessoires die zijn goedgekeurd.
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A LET OP:

a. Breng de dij niet dichter bij de romp dan in een hoek van 90°, aangezien dit
zenuwletsel kan veroorzaken bij de patiént.

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

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

4.2 Productspecificaties:

Mechanische specificaties Beschrijving
91 cmx 46 cmx 30 cm (35.8" X 18.1" X11.8")

Afmetingen van product

Roestvrij staal, aluminium, gelegeerd staal,

Materiaal : .
engineering-polymeren, brons

Veilige werkbelasting op het hulpmiddel 159 kg (350 lbs)

7.4kgelk (16,5 Ibs)
14,9 kg per set (33 Ibs)

Opslagspecificaties Beschrijving

Totale gewicht van compleet hulpmiddel

Opslagtemperatuur -29 oC tot +60 °oC

Relatieve luchtvochtigheid voor opslag 15% tot 85%

Bedrijfstemperatuur Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik in een
Relatieve luchtvochtigheid voor gebruik gecontroleerde operatiekamer.

Elekirische specificaties Beschrijving

Niet van toepassing. Niet van toepassing.

Softwarespecificaties Beschrijving

Niet van toepassing. Niet van toepassing.

Compatibiliteitsspecificaties Beschrijving

a. Click-On™ Socket: F-40023(EU),
F-40024(VK), F-ELS(VS)

b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,
F-TCP2E(EU)

C. Clock Socket: F-CS, F-CSU(VK/EURO)

d. of gelijkwaardige klemmen.

De Leg Supports zijn compatibel met:

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

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

4.4 Instructies voor reiniging en desinfectie:

A WAARSCHUWING:

A

Gebruik geen bleekmiddel of producten die bleekmiddel bevatten om het
hulpmiddel te reinigen. Anders kan lichamelijk letsel of schade aan de apparatuur
ontstaan.

Reinig het hulpmiddel na ieder gebruik met alcoholdoekjes.

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

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

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

Neem het hulpmiddel af met een schone, droge doek.

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

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

Serienummer

Normen

EN 62366-1

Beschrijving

Medische hulpmiddelen - Deel 1:
Toepassing van bruikbaarheid-engineering
op medische apparatuur

EN ISO 14971

Medische hulpmiddelen - Toepassing van
risicomanagement op medische
hulpmiddelen

EN 1041

Informatie verstrekt door de fabrikant van
medische hulpmiddelen

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 10993-1

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

IEC 60601-2-46

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

ISTA

International Safe Transit Association-
normen voor het testen van verpakkingen
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OLULISED MARKUSED

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

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

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

Margistusel olev sumbol (1] tuletab kasutajale meelde, et enne
kasutamist tuleb lugeda kasutusjuhendit.

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

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

« Seadet tohib kasutada ainult asjakohase valjadppe saanud personal.

« Modifitseerida, tGiendada ja remontida tohib ainult volitatud spetsialist.

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

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

AMATECH Corporationi emaettevote on Allen Medical Systems, Inc., mille
emaettevote on HillFRom, Inc. (NYSE: HRC), kes on maailmas juhtiv meditsiinitehnika
tooftja ja sellega seotud teenuste osutaja tervishoiuasutustele.
Patsiendifikseerimisvahendite juhtiva tootjana soovime teha patsientide ravi
voimalikult — efektiivseks, meditsiinitddtajate  jaoks ohutuks ja klientide jaoks
kulutéhusaks. Meid innustab soov pakkuda innovaatilisi lahendusi, mis vastaksid
parajasti meie klientide vajadustele. Lavime klientidega tihedalt, et dppida nende
vajadusi ja igapdevatdd Uksikasju hésti tundma. Teeme kdik endast oleneva, et
pakkuda esmaklassilise kvaliteediga tooteid oOiglaste hindadega - alates
patsiendifikseerimisvahenditest ning I6petades ohutu ja efektiivse kirurgilise haava

juurdepddsuststeemiga kirurgiatimidele.

1.1 Autoricigus:

Redaktsioon

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

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

1.2 Kaubamargid:

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

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

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

Kaebuste esitamiseks voi tellimisteabe hankimiseks votke Uhendust tarnijaga voi
tutvuge kataloogiga. Modifitseerida, tGiendada ja remontida tohib ainult volitatud
spetsialist.

1.4 Ohuvtus:

1.4.1 Ohusumboli tedtis:

Q MITTE KASUTADA, KUI TOODE ON NAHTAVALT KAHJUSTUNUD VOI SELLE

SEISUKORD ON HALVENENUD.

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

Modifitseerida, tdiendada ja remontida tohib ainult volitatud speftsialist.

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

asukohaks oleva likmesriigi p&devale asutusele.

Markus. Lugege kasutusjuhiseid operatsioonilaua kasutusjuhendist. Arge Uletage

operatsioonilaua tootja madratud kandevoimet.

& OPERATSIOONILAUA KANDEVOIMET El TOHI ULETADA

1.44 Ohutu kasutusest korvaldamine:

Kliendid peavad jargima koiki riiklikke, osariigi, piirkondlikke ja/voi kohalikke seadusi
ning madrusi meditsiiniseadmete ja -tarvikute j@&tmete ohutu kdrvaldamise kohta.
Kahtluse korral peab seadme kasutaja votma kdigepealt Uhendust tarnijaga, et
saada juhised jadtmete ohutu kdérvaldamise eeskirjade kohta.
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1.5 Susteemi kasutamine:

1.5.1 Olulised sumbolid:

Simbol

Kirjeldus

Nd&itab, et tegu on meditsiinissadmega.

Viide

MDR 2017/745

el

Nd&itab, kes on meditsiinissadme toofja.

EN ISO 15223-1

SN

Tootja madratud seadme seerianumber.
Seadme seerianumber on vormingus
1AANNSSSSSSS.

e AA on valmistamisaasta, nt 118 NNSSSSSSS,

kus 18 nditab, et seade valmistati aastal
2018.

e NN on valmistamisnddala number
tavakalendri jargi. (Uhekohalisele
numbrile eelneb null.)

e SSSSSSS on kordumatu jarjenumber.

EN ISO 15223-1

GTINI

Meditsiiniseadme tunnuskood Global Trade
[tem Number

21 CFR 830
MDR 2017/745

-l

looduslikku kummilateksit.

Meditsiiniseadme valmistamise kuupdev EN ISO 15223-1
Tootja madratud partii kood Juliuse kalendri
kuup&evaga aappp, kus aa on aastanumbri

LOT viimased kaks kohta ning ppp on p&eva ENISO 15223-1
number alates aasta algusest. Nt 4. aprill 2019
kirjutatakse kujul 19094.

HEF Tootja m&dratud katalooginumber ENISO 15223-1
Tuletab kasutajale meelde lugeda
kasutusjuhendist olulist ohutusteavet, nditeks EN ISO 15223-1
hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

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

REP

Tootja volitatud esindaja

Euroopa Uhenduses

EN ISO 15223-1

Nditab, et meditsiiniseade vastab madruse

c € (EL) 2017/745 nduetele.

MDR 2017/745

Tahistab hoiatust.

IEC 60601-1

Nditab, et enne kasutamist tuleb tfutvuda

E:[E kasutusjuhendiga

EN ISO 15223-1

1.5.2

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

Sihtkasutajad ja -patsiendid:

Sihtpatsiendid:

Seade on moeldud kasutamiseks patsientidega, kelle kehakaal ei Uleta toote
tehniliste andmete jaotises 4.2 toodud suurimat lubatud koormust.

1.5.3

Vastavus meditsiiniseadmetele kohalduvatele digusaktidele:

See toode on mitteinvasiivne | klassi meditsiiniseade. SUsteem kannab
CE-margist kooskdlas meditsiniseadmete mdadruse (mdadrus (EL)

c € 2017/745) Vil lisa 1. reegliga.

1.6 EMU-ga seotud kaalutlused:

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

1.7 Tootja volitatud esindaja EU-s:

EC |REP HILL-ROM SAS
B.P. 14 -7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE
TEL: +33 (0)297 5092 12
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1.8 Toolja teave:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2 Sisteem

2.1 Susteemi osade tuvastamine:

Keeramis-
k&epide
Saapapolster
Saapa
lukustusmehhanism
Saabas
Vedru
Siiniklamber
2.2 Toote kood ja kirjeldus:
I-LHPAFH - Steris ST LEG GYN, Leg Supports
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23

Tarvikute ja kuluosade tabel:

Jargmises loendis on seadmega kasutatavad tarvikud ja osad

Tarviku nimi Tootenumber

Nissen Thigh Straps F-NTS

Shoulder Supports F-63500

Urology/ Gyn Fluid Collection System

F-UC4 (US), F-UCA4E (EU), F-UCA4UK (UK),
F-UC4DEN (Denyer), F-UC4J (Japan)

Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015
Kuluosa nimi Tootenumber
Urology/ Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate foam F-10150

Markus. Enne eelnevas tabelis nimetatud toodete kasutamist lugege nende

24

25

kasutusjuhendeid.

ETTEVAATUST! Uhekordselt kasutatavate osade korduskasutamise tulemuseks voib
olla ristsaastumine ja/voi seadme rike.

Ndidustused:

Jalahoidikut Leg Holder kasutatakse mitmesugustes kirurgilistes protseduurides, muu
hulgas gunekoloogilistes, uroloogilistes, laparoskoopilistes, Uld- ja robotkirurgilistes
protseduurides. Neid vahendeid voib kasutada mitmesuguste patsientidega
tervishoiutéotaja vai tervishoivasutuse arandgemisel.

Sihtotstarve:

Leg Holder on moeldud patsiendi jalalaba, sé&dre ja reie paigutamiseks ja
toetamiseks mitmesugustes kirurgilistes protseduurides, muu hulgas
gUnekoloogilistes, uroloogilistes, laparoskoopilistes, UGld- ja roboftkirurgilistes
protseduurides. Need vahendid on mdeldud kasutamiseks meditsiinitdéotajatele
operatsioonisaalis.
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2.6 Jaakrisk:

Toode vastab asjaomastele toimivus- ja ohutusstandarditele. Samas pole voimalik
vadrkasutamisest, defektsest voi mittetoimivast seadmest voi mehaanilistest
ohuteguritest tingitud patsiendi kehavigastusi tdielikult valistada.

3 Seadme eftevalmistamine ja kasutamine:

3.1 Enne kasutamist:

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

b. Kontrollige, et toode on pdrast eelmist kasutamist korralikult puhastatud ja
desinfitseeritud ning kuivaks pUhitud.

3.2 Eftevalmistamine:

1. Jalused kinnitatakse laua siinidele tavaliste siiniklambritega.

L

2. Paigutage klaombrid patsiendi puusaligese korvale. Saabastel on (pdhja all)
patsiendi vasaku voi parema jala tahis.
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3. Sisestage jalad korraga jalustesse, tédtades nii mitmekesi kui vaja. Jaluse
reguleerimiseks patsiendi sGdre pikkusele vabastage saapa lukustuskdepide
ning libistage saabast ettevaatlikult varval Ules voi alla, kuni pdlved jddvad veidi

painutatuks. Kui olete asendiga rahul, keerake saapa lukustusk&epide uuesti
kinni.

4. HUppeliges, polv ja vastasdlg tuleb paigutada Usna Uhele sirgele. Pange

tahele, et tUUpIlise patsiendi puhul on reie ja jalalaba eemaldusnurk ligikaudu
sama.

5. Keeramiskaepide: jaluste Umberpaigutamiseks haarake kdepidemest,
peopesa allpool, ning keerake, pdial lae suunas. Soovitud litotoomianurga
ja/voi eemaldusnurga saavutamisel lintsalt vabastage kdepide.
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3.3 Seadme juhtseadised ja naidikud:

Kinnitage siiniklamber
patsiendi puusaligese
korvale ja paigaldage
jalus. K&epidemed

peavad paigaldamisel
j@&ma vdaljapoole. Saabas
peab Umbritsema
sddremaria Ulaosa.

Vabastage
reguleerimisk&epide, et
muuta painutus-/sirutusnurka,
eemaldus-/IGhendusnurka ja
rotatsiooninurka.

Reguleerimiskdepidet
vastupidi keerates
vabastate jaluse
lukustusest, et seda saaks
eemaldada/ldhendada ja
painutada
(litotoomianurk).

Keerake
reguleerimisk&epidemed
kinni.

Siiniklamber, millele
paigaldatakse jalus, peab
olema patsiendi puusaga
kohakuti. Varvas, pdlv ja
vastasolg peaksid jddma
Uhele sirgele.

See sumbol tahistab patsiendi paremat jalalaba

See sUmbol tdhistab patsiendi vasakut jalalaba

See on litotfoomianurga skaala
(ainult hdlbustuseks).
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3.4 Sailitamise, kaitlemise ja eemaldamise juhised:

3.4.1 Sdilitamine ja kaitlemine:

Toodet tuleb sdilitada puhtas ja turvalises kohas, et toode ei saaks sdilitamise ajal
viga. Lugege sdilituskeskkonna ndudeid toote tehniliste andmete jaotises.

3.4.2 Eemaldamisjuhised:

a. Langetage jalused, keerates vabastusk@epidet, ning langetage jalad korraga
aeglaselt soovitud tasemele.

b. Eemaldage patsiendi jalad ettevaatlikult jalustest.

c. Jaluste eemaldamiseks pesast peaksid jalused olema horisontaalasendis.
Vabastage klamber/pesa ja eemaldage jalused.

3.5 Veaotsingujuhend:

Sellel seadmel pole veaotsingujuhendit. Tehnilise toe saamiseks peab seadme
kasutaja kdigepealt Uhendust votma tarnijaga.

3.6 Seadme hooldamine:

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

Kui teie seade vajab remonti vai see tuleb vdlja vahetada, votke meiega
Uhendust kontaktandmete jaotises (1.3) olevatel andmetel.

4 Ohutusnouded ja uldteave:

4.1 Uldised ohutusega seotud hoiatused ja ettevaatusteated:

& HOIATUS!

a. Ndahtavalt kahjustatud toodet ei tohi kasutada.
b. Enne seadme kasutamist lugege |abi seadme ettevalmistamise ja kasutamise
juhised. Enne toote patsiendil kasutamist dppige toodet pohjalikult fundma.
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c. Enne seadme kasutamist konftrollige seadet ja operatsioonilaua kuilgsiine
kahjustuste ja kulumise suhtes; see on vajalik patsiendi ja/voi kasutaja
kehavigastuste ja/vdi seadme kahjustuste vdaltimiseks. Seadme ndhtavate
kahjustuste, puuduvate osade vai talitlushdirete korral ei tohi seadet kasutada.

d. Konfrollige, et seadme kinnitusklambrid oleksid téies ulatuses laua kUlgsiinide vastas
ning kindlalt omal kohal; see on vajalik patsiendi ja/voi kasutaja kehavigastuste
ja/voi seadme kahjustuste valtimiseks. Katsetage lukustusmehhanismi toimimist ning
veenduge, et lukustus ei annaks kergitamisele ega IUkkamisele jarele.

e. Enne seadme patsiendil kasutamist lugege Iabi kdik kdesolevas juhendis ja seadmel
endal olevad hoiatused ning tehke need endale selgeks.

f. Enne igat kasutuskorda tuleb kontrollida, et seade oleks téodkorras.

g. Seadet tohib kasutada ainult asjakohase meditsiinilise valjadppe saanud personal.

h. Patsiendi varbad voivad ulatuda jalusesaapa otsast valja.

i. Toodet voib kasutada ainult Uhilduvate klambritega.

] Kontrollige, et patsiendiga kokkupuutuvad osad ei tekitaks survepunkte, ning
kooskdlastage kasutamine arstiga.

k. Enne reguleerimist fikseerige patsiendi jalad saabastes.

l.  Kasutage ainult heakskiidetud polstreid.

& ETTEVAATUST!

a. Patsiendi nérvikahjustuse oht: reit ei tohi t&sta torsole IGhemale kui 90°.

b. Patsiendi ja/voi kasutaja kehavigastuste ja/voi seadmekahju oht: toodet voib
modifitseerida, tGiendada ja remontida ainult Alleni volitatud spetsialist. Selle ndude
eiramisel voib garantii kehtivuse kaotada.

c. Toofte tehniliste andmete tabelis toodud suurimat lubatud koormust ei tohi Uletada.

4.2 Toote tehnilised andmed:

Mehaanilised andmed Kirjeldus

Toote mdotmed 91 cmx 46 cm x30cm (35.8"X 18.1" X11.8")

Roostevaba teras, alumiinium, legeerteras,

Materjal konstruktsiooniplastid, pronks

Seadme suurim lubatud koormus 159 kg (350 lbs)

7.4 kg tk (16,5 1bs)
14,9 kg komplekt (33 lbs)

Komplektse seadme kogukaal
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Sailituskeskkonna nouded Kirjeldus

Sdilituskeskkonna dhutemperatuur —29 oC kuni +60 °C
Smh’ruskeskkonno suhtelise ohuniiskuse 15% kuni 85%
vahemik

Kasutuskeskkonna dhutemperatuur

Kasutuskeskkonna suhtelise dhuniiskuse
vahemik

Seade on mdeldud kasutamiseks
konditsioneeritavas operatsioonisaalis.

Elekiriandmed Kirjeldus

Ei ole kohaldatav. Ei ole kohaldatav.

Tarkvaraandmed Kirjeldus

Ei ole kohaldatav. Ei ole kohaldatav.

Uhilduvusandmed Kirjeldus

a. Click-On™ Socket: F-40023(EU), F-
40024(UK), F-ELS(US)

b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,
F-TCP2E(EU)

C. Clock Socket: F-CS, F-CSU(UK/EURO)

Voi muud samavdadrsed klambrid.

Jalatoed Uhilduvad jargmiste foodetega:

Q.

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

4.3 Steriliseerimisjuhised:

Seade ei ole steriliseeritav. See voib seadet kahjustada.

4.4 Puhastamise ja desinfitseerimise juhised:

A HOIATUS!

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

e Puhastage seadet pdrast iga kasutuskorda alkoholiga salvrattidega.

e Arge sukeldage seadet vette. Seade voib viga saada.
Kasutage seadme puhastamiseks ja desinfitseerimiseks kvaternaarset ammooniumi
sisaldava desinfitseerimis-/puhastuslahusega immutatud lappi.
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e Lugege tootja juhiseid madalatasemeliseks desinfitseerimiseks ja jérgige neid.

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

e PUhkige seadet puhta kuiva lapiga.

¢ Enne seadme hoiule panemist voi uuesti kasutamist peab see olema tdiesti kuiv.

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

FENOOLUHENDEID

5 Kohaldatavad standardid:

Sl nr Standardid

1| EN62366-1

Kirjeldus

Meditsiiniseadmed. Osa 1:
Kasutatavusprojekteerimise rakendamine
meditsiiniseadmetele

o | ENISO 14971

Meditsiiniseadmed. Riskijuhtimise rakendamine
meditsiiniseadmetele

3 | EN 1041

Tootja antav info meditsiiniseadmete kohta

4 | ENISO 152231

Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme mdargisel,
mdargistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad
tingmargid. Osa 1: Uldnduded

5 | ENISO 10993-1

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa
1: Hindamine ja katsetamine riskijuhtimise raames

6. | IEC 60601-2-46

Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-46:
Erinduded operatsioonilaudade esmasele
ohutusele ja olulistele toimimisnd&itajatele

7| ISTA

Rahvusvahelise pakendidisainiorganisatsiooni
(Intfernational Safe Transit Association) standardid
pakendite katsetamiseks
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KAYTTOOHJE

TARKEITA HUOMAUTUKSIA

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

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

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

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

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

« Laifteen toiminta on tarkistettava ennen jokaista kayttdkertaa.

« Tatd laitetta saa kayttad vain koulutettu henkildkunta.

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

« Sdilytd tadma kayttéopas tulevaa kayttdéad varten.

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

Leg Supports (I-LHPAFH)
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1 Yleista tietoa

AMATECH Corporation on Allen Medical Systems, Inc:n tytéryhtid. Allen Medical
Systems, Inc. puolestaan on Hill-FRom, Inc:n (NYSE: HRC) tytaryhtié. Hil-Rom on maailman
johtava terveydenhuoltoalan Iddketieteellisten tekniikoiden ja niihin littyvien palvelujen
valmistaja ja toimittaja. Potilaan asetteluun liittyvien tuotteiden johtavana valmistajana
tavoitteenamme on parantaa poftilaiden hoitotuloksia, lisdt& hoitajien turvallisuutta
sekd tehostaa asiakkaidemme toimintaa. Haluamme tarjota innovatiivisia ratkaisuja
asiakkaidemme  vaativin - farpeisin.  Perendymme  asiakkaidemme  toimintaan
voidaksemme vastata paremmin ndihin tarpeisin ja pdivittdisin  haasteisiin, joita
asiokkaamme  kohtaavat  ympdristossédn.  Olemme  sitoutuneet  tarjoamaan
poikkeuksellisen laadukkaita tuotteita, olipa kyseessa ratkaisun kehittdminen potilaan
asettelua koskeviin  haasteisin  tai jarjestelmdn luominen leikkaussalihenkildstolle

turvallista ja tehokasta leikkausalueelle p&dsyd varten.

1.1 Tekijanoikeusilmoitus:

Tarkistettu versio

© 2019 Allen Medical Systems Inc. KAIKKI OIKEUDET PIDATETAAN.

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

Tasséd kayttdoppaassa olevat tiedot ovat luottamuksellisia, eikéd niitd saa paljastaa
kolmanisille osapuolille iiman Allen Medicalin etuk&teen antamaa kirjallista lupaa.

1.2 Tavaramerkit;

Tavaramerkkitiedot 0ytyvat osoifteesta www.allenmedical.com/pages/terms-

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

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

Reklamaatiot tai filaustiedot: ota yhteyttd maahantuojaan ja katso tuoteluettelo.

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

1.4 Turvallisuutta koskevat huomiot:

1.4.1 Turvallisuusriskin osoittavaa symbolia koskeva huomautus:

é ALA KAYTA TUOTETTA, JOS SIINA ON NAKYVIA VAURIOITA TAI

MATERIAALIN HAURASTUMISTA.

1.4.2 Laitteen vaaranlaista kayttoa koskeva huomavutus:

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

Kaikki muutokset, pdivitykset ja korjaukset on annettava valtuutetun asiantuntijan

tehtavaksi.

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

kayttdohjeen kohdassa 1.3 annettuja yhteystietoja.

Huomavutus: Katso kdayttdohjeet leikkauspdydd@n valmistajan kayttéoppaasta.

Noudata aina leikkauspdyddan valmistajan painorajoituksia.

& ALA KOSKAAN YLITA LEIKKAUSPOYDAN PAINORAJAA

1.4.4 Turvallinen havittaminen:

Asiakkaiden on noudatettava kaikkia |adkinndllisten laitteiden ja lisGvarusteiden
turvalliseen havittdmiseen liittyvid kansallisia, alueellisia ja paikallisia sa&dnndksid.
Epdselvissd  tapauksissa laitteen  kdyttdjien on  ensin  ofeftava yhteyttd
tavarantoimittajaan ja pyydettava ohjeita turvalliseen héavittémiseen.
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1.5 Jarjestelman kaytto:

1.5.1 Sovellettavat symbolit:

Osoittaq, ettd laite on 1adkinndllinen laite.

MDR 2017/745

Osoittaa [aakinndllisen laitteen valmistajan.

EN ISO 15223-1

SN

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

EN ISO 15223-1

GTINI

Osoittaa l[adkinndllisen laitteen kansainvdlisen
fuotenumeron.

21 CFR 830
MDR 2017/745

-l

Osoittaa ladkinndllisen laitteen
valmistuspdivémaaran.

EN ISO 15223-1

LOT

Osoittaa valmistajan erdkoodin kayttamalla
juliaanista pdivamadrdmuotoa vvppp, jossa
vv osoittaa vuosiluvun kaksi viimeist& numeroa
ja ppp osoitftaa vuoden pdivan. Esim. 4.
huhtikuuta 2019 esitettdisiin muodossa 19094.

EN ISO 15223-1

REF

Osoittaa valmistajan luettelonumeron.

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

A
&7

Osoittaa, ettd laite ei sisdlld luonnonkumia tai
kuivaa luonnonkumilateksia.

ENISO 15223-1
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EC

REP

Osoittaa valtuutetun edustajan
Euroopan yhteisdssa.

EN ISO 15223-1

C€

Osoittaq, ettd IGakinndllinen laite on
ASETUKSEN (EU) 2017/745 mukainen.

MDR 2017/745

Osoittaa varoituksen.

IEC 60601-1

4]

on tarkistettava kayttéohjeesta.

Osoittaa, milloin kayttdad koskeva ohjeistus

EN ISO 15223-1

1.5.2 Kohdekayttajat ja potilaspopulaatio:

Kohdekayttajat: Kirurgit, hoitajat, Iaakarit ja leikkaussalihenkildstd, 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 Ladkinnallisia laitteita koskevien asetusten noudattaminen:

C

€

T&dmda tuote on noninvasiivinen, luokan| [&dkinndllinen laite.
Tama jariestelm& on CE-merkitty 1a&kinndllisisté  laitteista annetun
asetuksen (ASETUS (EU) 2017/745) litteen VIl s6dnndn 1 mukaisesti.

1.6 Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat huomiot:

TGdma ei ole séGhkdmekaaninen laite. Tastd syystd laitteeseen ei sovelleta
sGhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevia iimoituksia.

1.7 Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa:

EC

REP HILL-ROM SAS

B.P. 14 -Z7.I. DU TALHOUET

56330 PLUVIGNER
FRANCE
PUH. +33 (0)2 97 50 92 12
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1.8 Valmistustiedot:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

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

2 Jarjestelma

2.1 Jarjestelman osien tunnistaminen:

Kaantokahva

Saappaan pehmuste

Saappaan
lukitusmekanismi

Saapas

Nostoavustin

Kiskolukko

2.2 Tuotekoodi ja tuotteen kuvaus:

I-LHPAFH - Steris ST LEG GYN, Leg Supports
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2.3 Luettelo lisavarusteista ja kulutusosista:

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

kanssa.
Lisavarusteen nimi Tuotenumero
Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500

F-UC4 (US), F-UC4E (EU), F-UC4UK (UK),
F-UC4DEN (Denyer), F-UC4J (Japani)

Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015

Urology/ Gyn Fluid Collection System

Kulutusosan nimi Tuotenumero
Urology/ Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate foam F-10150

Huomauvutus: Katso lisatietoja ylld olevassa taulukossa mainittujen tuotteiden
kayttéohjeista.

HUOMIO: Kertakdyttdisten tuotteiden uudelleenkayttdé aiheuttaa potilaan
ristikontaminaation ja/tai laitevaurion.

2.4 Kayttoaihe:

Leg Holder -jalkatelinettd kaytetddn monissa erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissa,
esimerkiksi gynekologiassa, urologiassa, vatsaontelon tahystyksessd sekd tavallisissa
ja robottiavusteisissa leikkauksissa. Nadmda laitteet soveltuvat hyvin lagjalle
potilaspopulaatiolle siten kuin hoitohenkilbkunta tai laitos katsoo sopivaksi.

2.5 Kayttotarkoitus:

Leg Holder on tarkoitettu potilaan jalkaterdn, sddren ja reiden asemointiin ja
tukemiseen monissa erilaisissa kirurgisissa toimenpiteissd, esimerkiksi gynekologiassa,
urologiassa, vatsaontelon tdhystyksessd sekd tavallisissa ja robottiavusteisissa
leikkauksissa. Nama  laitteet on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten
kayttéon leikkaussaliolosuhteissa.
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2.6 Jaannosriski:

TGma tuote tayttdd sovellettavien suorituskyky- ja  turvallisuusstandardien
vaatimukset. Vadrinkdyton, laitteen, toiminnan tai mekaniikan aiheuttamien
potilasvahinkojen vaaraa ei kuitenkaan voida tdysin sulkea pois.

3 Laitteen asennus ja kaytto:

3.1 Ennen kayttoa:

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

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

3.2 Asennus:

1. Jalkatuet kiinnitet&an pdyddn kiskoihin tavallisilla kiskopuristimilla.

L

2. Aseta ruuvipuristimet potilaan lonkkanivelen kohdalle. Saappaissa on merkinté
(pohjassa) potilaan vasemmasta ja oikeasta jalasta.
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3. Pyydd apua potilaan molempien jalkojen asettamiseen jalkatukiin samanaikaisesti.
Tee potilaan séGdren pituuden vaatimat saaddt 10ysadmallé saappaan lukituskahvaa,
liv'uttamalla saapasta varovasti yiés- tai alaspdin palkissa ja taivuttamalla hieman
polvia. Kun asento on hyvd, kiristd saappaan lukituskahva uudelleen.

4. Nilkan, polven ja vastakkaisen olkapddn on oltava suhteellisen suorassa linjassa
aseftelun aikana. Huomaa, ettd tavanomaisesti potilaan reisi ja jalkaterd ovat
abduktfioasennossa suurin piirtein samassa kulmassa.

5. Kaantokahva: Muuta jalkatukien asentoa tarttumalla kahvaan k&mmenet
alaspdin ja kdantdmalld peukaloita yléspdin kohti kattoa. Kun haluttu litotomia-
ja/tai abduktiokulma on saavutettu, vapauta kahva.
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3.3 Laitteen saatimet ja merkinnat:

Kiinnitd kiskolukko potilaan
lonkkanivelen kohdalle ja
kiinnitd jalkatuki. Kahvojen
on sijaittava ulkopuolella.
Saappaan on suojattava
pohkeen yldosa.

Jalkatuen abduktio-,
adduktio- ja
litotomias&atimet
vapautetaan kayttdédn
puristamalla ja
kiertdmalld yhdell&
kosketuksella kaytettavad
ohjauskahvaa
vastapdivadan.

L&ys&d ohjauskahvaa,
kun haluat saatad
fleksiota, ekstensiotq,
abduktiota, adduktiota
tai rotaatiota.

Varmista, ettd
ohjauskahvat
kiristetdan huolellisesti.

Varmista, ettd Stirrup-
jalkatuen Rail Clamp
-kiskolukko sijaitsee
potilaan lonkan kohdalla.
Varpaan, polven ja
vastakkaisen olkap&dn on
oltava samassa linjassa.

Tadma symboli tarkoittaa potilaan oikeaa jalkaa.

T&dma symboli tarkoittaa potilaan vasenta
jalkaa.

Tadman asteikon lukemat
tarkoittavat litotomiakulmia
(vain viitteeksi).
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3.4 Sailytys-, kasittely- ja irrotusohjeet:

3.4.1 Sailytys ja kasittely:

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

3.4.2 Irrotusohje:

a. Laske jalkatukia ké&antamalld vapautuskahvoja ja siirtdmalld molemmat jalat
yht& aikaa hitaasti eteenpdin ja alas, halutulle tasolle.

b. Poista pofilaan jalat varovasti jalkatuista.

c. Jalkatukien on oltava vaaka-asennossa, jotta ne voidaan poistaa kiinnittimista.
LOysAd kiskolukkoja/kiinnittimid ja poista jalkatuet.

3.5 Vianmaaritysopas:

Talld 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. Kaytd alkoholipyyhettd
mahdollisten limajadmien poistamiseen.

Jos laite on korjattava tai vaihdettava, ota meihin yhteyttd yhteystiedoissa
(kohta 1.3) mainittuinin numeroihin.

4 Turvdllisuutta 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 t&dman laitteen asennusta ja kayttéd koskevat ohjeet ennen laitteen kayttoa.
Perehdy tuotteen toimintaan ennen potilaskayttda.

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.
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d.

Varmista, ettd laitteen kiinnityspuristimet koskettavat taysin pdyddan sivukiskoja ja
ovat kunnolla paikallaan, jotta poftilaan ja/tai kayttdjan vammoilta ja/tai laitteen
vaurioilta valtytddn. Testaa lukitusmekanismi  varmistamalla, ettei se liiku
nostettaessa tai tydnnettdessa.

Perehdy kaikkiin tassé kayttdoppaassa ja itse laitteessa oleviin varoituksiin ennen
laitteen potilaskayttod.

Laitteen toiminta on tarkistettava ennen jokaista kdyttdkertaa.

Tata laitetta saa kayttdd vain lGdketieteellisen koulutuksen saanut henkildkunta.
Potilaan varpaat voivat ulottua jalkatuen saappaan reunan yli.

Tuotetta on kaytettGva yhteensopivien kiskolukkojen kanssa.

Tarkista, onko potilaalla kosketuspainekohtia, ja konsultoi [&karié ennen tuotteen
kayttoad.

Varmista ennen saatamistd, ettd poftilaan jalat ovat tukevasti saappaissa.

Kaytéd vain hyvaksyttyj& pehmusteita.

A HUOMIO:

a.

b.

Al& nosta reittd 90°:ta IGhemmds vartaloa, koska muutoin potilaalle saattaa
aiheutua hermovaurioita.
Jotta potilaan ja/tai kayttdjan vammoilta ja/tai laitteiston vaurioilta valtytaan,

kaikki muutokset, pdivitykset ja korjaukset on annettava Allenin valtuuttaman
asiantuntijan tehtdvaksi. Jos ndin ei toimita, takuu saattaa raueta.
c. Ala ylitd tuotteen teknisten tietojen taulukossa mainittua turvallista kuormitusta.

4.2 Tuotteen tekniset tiedot:

Mekaaniset tiedot Kuvaus

Tuotteen mitat 91 cmx 46 cmx30cm (35.8"X 18.1" X11.8")

Materiaali

Ruostumaton terds, alumiini, seosterds, tekniset
polymeerit, pronssi

Laitteen fturvallinen kuormitus 159 kg (350 lbs)

Laitteen kokonaispaino

7.4 kg/kpl (16,5 1bs)
14,9 kg/sarja (33 Ibs)
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Sailytysta koskevat tiedot

Sdailytyslampétila

Kuvaus
—29 oC...+60 °C

Sailytysympdriston suhteellinen kosteus

15-85 %

Kayttélampotila

Kayttdympdristdn suhteellinen kosteus
Sdhkotekniset tiedot

Ohjelmistotiedot

Yhteensopivuustiedot

Tama laite on tarkoitettu kaytettavaksi
saadellyssa leikkaussaliympdristdssa.

Kuvaus

Kuvaus

Kuvaus

a. Click-On™ Socket: F-40023(EU),
F-40024(UK), F-ELS(US)

Leg Supports -jalkatuet ovat yhteensopivia b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,

seuraavien kanssa: F-TCP2E(EU)

C. Clock Socket: F-CS, F-CSU(UK/EURO)

d. Muut vastaavat kiskolukot

Huomautus: Katso lisatietoja ylié olevassa taulukossa mainittujen tuotteiden kéyttbohjeista.

4.3 Sterilointiohjeet:

Tatd laitetta ei ole tarkoitettu steriloitavaksi. Laite voi vaurioitua.

4.4 Puhdistus- ja desinfiointiohje:

& VAROITUS:

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

e Puhdista laite jokaisen k&yttdkerran jalkeen alkoholipohjaisilla linoilla.

e Ala aseta laitetta veteen. Laite voi vaurioitua.

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

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

Pyyhi laite puhtaalla, kuivalla liinalla.
e Varmista, ettd laite on kuiva ennen sen varastointia tai uudelleenkdyttdd.

ii 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&&kintalaitteet — Osa 1: Kaytettdvyystekniikan
sovellus laakintalaitteisiin

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.

2. ENISO 14971 Riskinhallinnan soveltaminen terveydenhuollon
laitteisiin ja tarvikkeisiin

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

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

5. EN ISO 10993-1 biologinen arviointi. Osa 1: Arviointi ja testaus
riskinhallintajarjestelman puitteissa
S&hkokayttoiset IGddkintalaitteet — Osa 2-46:
Erityiset turvallisuusvaatimukset leikkauspoydille
ISTA (International Safe Transit Association)
-standardit pakkausten testaamiseen

1 | EN 62366-1

3 | EN 1041

6. | IEC 60601-2-46

7| ISTA
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INFORMATIONS IMPORTANTES

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

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

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

Le symbole (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 d 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-Rom, Inc. (NYSE : HRC), fabricant et fournisseur leader mondial de technologies
médicales et de services connexes pour le secteur des soins de santé. Nous sommes
une entreprise leader dans le domaine du positionnement du patient et notre passion
est d'optimiser la guérison du patient et la sécurité du personnel soignant, tout en
améliorant 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
a leurs attentes et aux défis quotidiens de leur environnement. QU'il s'agisse de
développer une solution pour relever les défis de positionnement du patient ou de
créer un systéme offrant un acces sir et efficace au site chirurgical pour I'équipe
chirurgicale, nous nous engageons & 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 éfre reproduite ou transmise sous
guelgue forme ou par quelgque moyen que ce soit, électronique ou mécanique, y
compris la photocopie, I'enregistrement, ou par tout systeme d'information ou de
récupération sans I'autorisation écrite d'Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
Les informations contenues dans ce manuel sont confidentielles et ne peuvent pas
étre divulguées a des tiers sans le consentement écrit préalable d'Allen Medical.

1.2 Marques de commerce :

Les informations sur les marques de commerce sont disponibles & I'adresse

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

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

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

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

spécialiste agréé.

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

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

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

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

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

14.4 Mise au rebut en toute sécurité :

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

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

1.5.1 Symboles applicables :

Symbole utilisé

Description

Référence

Indique que le dispositif est un dispositif
médical

MDR 2017/745

GTINI

dispositif médical

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

MDR 2017/745

-l

Indique la date de fabrication du disposifif
médical

EN ISO 15223-1

LOT

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

EN ISO 15223-1

REF

Indigue le numéro de catalogue du fabricant

EN ISO 15223-1

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

ENISO 15223-1

AN
&

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

EN ISO 15223-1
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EC

REP

Indique le représentant autorisé dans la
Communauté européenne

EN ISO 15223-1

Indique que le dispositif médical est conforme

c € au REGLEMENT (UE) 2017/745

MDR 2017/745

Indique un avertissement

CEl 60601-1

4]

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

EN ISO 15223-1

1.5.2

Population de patients et utilisateurs prévus :

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

Populations prévues :

Ce dispositif est concu pour éfre utilise avec des patients qui ne déepassent 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 :

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

c € porte le marquage CE conformément

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

1.6 Considérations relatives a la CEM :

a l'annexe VI, regle 1,

Il ne s'agit pas d'un dispositif électromécanique. Par conséquent, les déclarations
relatives d la CEM ne sont pas applicables.

1.7 Représentant autorisé dans la CE :

EC |REP| HILL-ROM SAS
B.P.14-7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FI,?ANCE
TEL. : +33 (0)2 97 5092 12
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1.8 Informations relatives au fabricant :

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

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

2 Systeme

2.1 Identification des composants du systeme :

Poignée de
commande
de torsion

Coussinet du porte-jambe

Mécanisme de
verrouillage du
porte-jambe

Porte-jambe

Assistance
au levage

Clamp de rail

2.2 Code produit et description :

I-LHPAFH - Steris ST LEG GYN, Leg Supports
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2.3 Tableau de la liste des accessoires et des consommables :

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

Nom de l'accessoire Numéro de produit

Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500
F-UC4 (Etats-unis), F-UC4E (UE), F-UC4UK
Urology / Gyn Fluid Collection System (Royaume-Uni), F-UC4DEN (Denyer),
F-UC4J (Japon)
Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015
Nom du consommable Numéro de produit
Urology / Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate foam F-10150

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

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

2.4 Indication d'utilisation :

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

2.5 Usage prévu:

Le Leg Holder est concu pour positionner et soutenir le pied, la jambe et la cuisse
du patient lors de diverses interventions chirurgicales, notfamment en gynécologie,
en urologie, dans le cadre d'une laparoscopie, et en chirurgie générale robotique.
Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés par des professionnels de santé dans
I'environnement de la salle d'opération.
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2.6 Risque résiduel :

Ce produit est conforme aux normes de performances et de sécurité applicables.
Toutefois, les blessures du patient occasionnées par une mauvaise utilisation,
une défaillance du dispositif ou des risques fonctionnels ou mécaniques ne peuvent
pas éfre totalement exclues

3 Mise en place et utilisation du dispositif :

3.1 Avant I'emploi:

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

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

3.2 Mise en place:

1. Les étriers se montent sur les rails de la table & 'aide de clamps de rail standard.

L

2. Placez les clamps & hauteur de la hanche du patient. Les porte-jambes sont
marqués (sur le bas) pour indiquer la gauche et la droite du patfient.
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3. ObtenezI'aide nécessaire pour placer simulfanément les deux jambes dans les
étriers, ajuster I'ensemble en fonction de la longueur de la jaombe du patient,
desserrer la poignée de verrouillage du porte-jambe et faire glisser doucement
le porte-jambe vers le haut ou le bas de la barre, en fléchissant Iégerement les
genoux. Puis, une fois la position souhaitée atteinte, resserrez la poignée de
verrouillage du porte-jambe.

4. La cheville, le genou et I'épaule opposée doivent étre maintenus dans une ligne
relativement droite au cours du positionnement. Notez que, pour un patient type,
la cuisse et le pied présentent approximativement le méme angle d'abduction.

5. Pourla poignée de commande de torsion : pour repositionner les étriers, saisissez
la poignée, la paume des mains vers le bas, et tournez vos pouces vers le
plafond. Lorsque vous avez atteint le degré souhaité de lithotomie et/ou
d'abduction, reléchez simplement la poignée.
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3.3 Commandes et indicateurs du dispositif :

Fixez le clamp de rail au
niveau de la hanche du
patient et montez I'étrier.
Les poignées doivent
étre montées &
I'extérieur. Le porte-
jambe doit entourer la
partie supérieure du
mollet.

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

Lorsque vous serrez la
poignée de commande
One-Touch dans le sens
inverse des aiguilles
d'une montre, vous
déverrouillez et contrélez
les commandes
d'abduction,
d'adduction et de
lithotomie de ['étrier.

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

Assurez-vous que le
clamp du rail avec
I'étrier monté est aligné
avec la hanche du
patient. L'ortell, le
genou et I'épaule
opposée doivent étfre
alignés.

Ce symbole représente le pied droit du patient.

Ce symbole représente le pied gauche
du patient.
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Cette échelle représente
I'angle de lithotomie (pour
référence uniguement).

3.4 Instructions de stockage, de manipulation et de retrait :

3.4.1 Stockage et manipulation :

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

3.4.2 Instructions de retrait :
a. Abaissez les étriers en tournant la poignée de déverrouilage et abaissez
doucement les jambes au niveau désiré.
b. Enlevez doucement les jambes du patient des étriers.
c. Avant de les retirer de leur position, vous devez placer les étriers en position
horizontale. Détachez les clamps et dégagez les étriers.

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-nous en cas de réparation ou de remplacement nécessaire du
dispositif en utilisant les informations de la section Coordonnées (1.3).
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4 Consignes de sécurité et renseignements généraux :

4.1 Avertissements et mises en garde de sécurité générale :

& AVERTISSEMENT :

o

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

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

Afin d'éviter que le patient et/ou I'utilisateur ne soit blessé et/ou que le dispositif
ne soit endommagé, examinez le dispositif et les rails latéraux de la table
opératoire avant de les utiliser afin de vous assurer gu'ils ne sont pas déja
endommagés ou qgu'ils ne présentent pas de signes d'usure. N'utilisez pas le
dispositif si vous constatez qu'il est endommagé, que certaines parties sont
manguantes ou qu'il ne fonctionne pas normalement.

. Afin d'éviter que le patient et/ou l'utilisateur ne soit blessé et/ou que le dispositif

ne soit endommagé, assurez-vous que les clamps de fixation sont entierement en
contact avec les rails latéraux de la table et gu'ils sont fixés solidement. Testez le
mécanisme de verrouillage afin de vous assurer que le dispositif ne bouge pas
lorsqu'il est élevé ou poussé.

Vevuillez lire et comprendre tous les avertissements dans ce manuel et sur le
dispositif avant de l'utiliser pour un patient.

Le fonctionnement du dispositif doit étre contrélé avant chaque utilisation.

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

Les orteils du patient peuvent dépasser de I'extrémité du porte-jambe.

Le produit doit étre utilisé avec des clamps compatibles.

Recherchez les points de pression avec le corps du patfient et consultez le
médecin avant utilisation.

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

Utilisez uniguement des coussinets approuves.
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A ATTENTION :

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

b. Afin d'éviter que le patient et/ou I'utilisateur ne soit blessé et/ou que le dispositif
ne soit endommagé, toute modification, mise a jour ou réparation doit étre
effectuée par un spécialiste agréé d'Allen. Le non-respect de cette regle peut
annuler la garantie.

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

4.2 Spécifications du produit :

Spécifications mécaniques Description
Dimensions du produit 921 cmx 46 cmx 30 cm (35.8" X 18.1" X11.8")
L. Acier inoxydable, aluminium, acier allié,
Matériau

polymeres techniques, bronze

Charge maximale d'utilisation sur le dispositif | 159 kg (350 Ibs)

7.4 kg chacun (16,5 Ibs)
14,9 kg parjeu (33 lbs)

Poids total du dispositif complet

Spécifications de stockage Description
Température de stockage -29 °C a +60 °C
Plage d'humidité relative de stockage 15%a85%

Température de fonctionnement

Plage d'humidité relative de
fonctionnement

Ce dispositif est concu pour étre utilisé dans un
environnement de salle d'opération contrdlé.

Spécifications électriques Description

Non applicable. Non applicable.

Spécifications du logiciel Description

Non applicable. Non applicable.

Spécifications de compatibilité Description

a. Click-On™ Socket : F-40023(UE),
F-40024(Royaume-Uni), F-ELS (Etats-unis)

b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,

Les Leg Supports sont compatibles avec : F-TCP2E(UE)

C. Clock Socket : F-CS, F-CSU
(ROYAUME-UNI/EUROQO)

d. Ou des clamps équivalents.
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Remarque : consultez 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 stériliseé. Un dommage matériel pourrait se
produire.

4.4 Instructions de nettoyage et de désinfection :

&AVERTISSEMENT :

o 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 Aprés 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 étfre endommagé.

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

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

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

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

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

5 Liste des normes applicables :

Num,efo Normes Description
de série
Dispositifs médicaux - Partie 1 : Application de
1. EN 62366-1 l'ingénierie de I'aptitude a I'utilisation aux dispositifs

médicaux

Dispositifs médicaux - Application de la gestion des

2. ENISO 14971 risques aux dispositifs médicaux.

Informations fournies par le fabricant de dispositifs

EN 1041 ,
3. médicaux
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::Téér:: Description

Dispositifs medicaux - Symboles a utiliser avec les

" EN 1SO 15223-1 éﬂqgeﬁes, I'ejﬁqu.efrogele’r. les informo.ﬂon.s a .fournir
relatifs aux dispositifs meédicaux - Partie 1 : Exigences
générales
Evaluation biologique des dispositifs médicaux -

5. ENISO 10993-1 Partie 1 : Evaluation et essais au sein d'un processus
de gestion du risque
Appareils électromédicaux - Partie 2-46 : Exigences

6. CEl 60601-2-46 particulieres pour la sécurité de base et les
performances essentielles des tables d'opération

. 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 [1i] auf den Etiketten zeigt an, dass die Gebrauchsanleitung
zurate gezogen werden muss.

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

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

« Das Gerdat darf nur von geschultem Personal bedient werden.

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

« Halten Sie dieses Handbuch zur Bezugnahme bereit.

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

Allgemeine Informationen

AMATECH Corporation ist eine Tochtergesellschaft von Allen Medical Systems, Inc.,
welches eine Tochtergesellschaft von Hill-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
Informationstrédgern vervielfaltigt oder Gbertragen werden.

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

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

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

www.hill-rom.com/patents.

1.3 Kontaktinformationen:

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

1.4 Sicherheitshinweise:

1.4.1 Hinweis zum Symbol fir Sicherheitsrisiken:

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

1.4.2 Hinweis zum unsachgemaBen Gebrauch von Geraten:

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

Alle Verdnderungen, Aufristungen und Reparaturen muUssen durch zugelassenes

Fachpersonal durchgefuhrt werden.

1.4.3 Hinweis fur Benutzer und/oder Pflegebedurftige:

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

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

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

Gewichtsbeschrankungen des Operationstisch-Herstellers.
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& 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&aten und Zubehor beziehen.

Im Zweifelsfall sollten die Benutzer des Gerdts bezuglich der sicheren Entsorgung
zundchst ihren Lieferanten um Rat bitten.

1.5 Systemverwendung:

1.5.1 LZutreffende Symbole:

Verwendetes
Symbol Beschreibung Referenz
Zeigt an, dass es sich bei dem Gerdt um ein
Medizinprodukt handelt MDR 2017/745
Verweist auf den Hersteller des
d Medizinprodukts ENISO 15223-1

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

e JJ steht fUr das Herstellungsjahr, z. B.
118WWSSSSSSS, wobei 18 fUr das Jahr
SN 2018 steht. , ENISO 15223-1

e  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 Number 21 CFR 830
(GTIN) des Medizinprodukts. MDR 2017/745
Gibt das Herstellungsdatum des
& Medizinprodukts an. ENISO 15223-1
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Gibt den Chargencode des Herstellers unter
Verwendung des Julianischen Datums (JJTTT)
LOT an, wobeild die letzten beiden Ziffern des EN ISO 15223-1
Jahres und TIT den Tag des Jahres angibt. D.
h. 04.April 2019 wird als 19094 angegeben.

HEF Verweist auf die Katalognummer des

Herstellers. ENISO 15223-1

Weist darauf hin, dass der Benutzer die

Gebrauchsanleitung fur wichtige
A Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen ENISO 152231

zurate ziehen sollte.

Weist darauf hin, dass das Gerdt weder
Naturkautschuk noch Naturkautschuk-Latex EN ISO 15223-1
enthdalt.

EC |REP Verqu_’r auf den og’ronaer’ren Vertreter fUr die ENISO 15223-1
Europdische Gemeinschaft

Gibt an, dass das Medizinprodukt den

c € Vorgaben der VERORDNUNG (EU) 2017/745 MDR 2017/745
entspricht.
Verweist auf einen Warnhinweis. IEC 60601-1

Soll zeigen, wann die IFU fOr den Einsatz EN ISO 15223-1
zurate gezogen werden sollte.

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 Ger@t ist fUr Pafienten vorgesehen, die das in Abschnitt 4.2 der
Produktbeschreibung angegebene Gewicht fUr die sichere Arbeitslast nicht
Uberschreiten.
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153 Einhaltung der Vorschriften fir Medizinprodukte:

Dieses Produkt ist ein nicht invasives Medizinprodukt der Klasse |. Dieses

c € System ist gemdB Anhang VIIl, Punkt1 der Verordnung Uber
Medizinprodukte (VERORDNUNG (EU) 2017/745) CE-zertifiziert.

1.6 Hinweise zur EMV:

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

1.7 Autorisierte EC-Veriretung:

EC |REP| HILL-ROM SAS

B.P. 14-7.l. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANKREICH

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

1.8 Herstellerdaten:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORDAMERIKA)

+1 978-266-4200 (INTERNATIONAL)
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2 System

2.1 Systemkomponenten:

Twist
Handle
Manschettenpolster
SchlieBmechanis
mus der
FuBmanschette Manschette
Lift Assist

Schienenklemme

2.2 Arfikelnummer und -beschreibung:

I-LHPAFH - Steris ST LEG GYN, Leg Supports

2.3 Zubehorliste und Liste der VerschleiBteile:

Die folgende Tabelle enthalt Zubehdr und Komponenten, die mit diesem Gerdét
verwendet werden kdnnen.

Zubehorbezeichnung Produktnummer

Nissen Thigh Straps F-NTS

Shoulder Supports F-63500

F-UC4 (US), F-UC4E (EU), F-UC4UK (UK),

Urology/Gyn Fluid Collection System F-UC4DEN (Denyer), F-UC4) (Japan)

Polymer Gel Boot Pads F-10026

Stirrup Cart F-30015
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Bezeichnung des VerschleiBteils Produkinummer
Urology/ Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate foam F-10150

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

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

2.4 Indikation fur die Anwendung:

Der Leg Holder wird bei einer Vielzahl von chirurgischen Eingriffen eingesetzt,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Gyndkologie, Urologie, Laparoskopie,
allgemeine und robotergestUtzte Chirurgie. Diese Produkte kdnnen bei einer breiten
Patientenpopulation verwendet werden, je nach Ermessen der Pflegekraft oder der
Einrichtung.

2.5 Anwendungsbereich:

Der Leg Holder dient zur Positionierung und UnterstUtzung des FuBes sowie Unter- und
Oberschenkels des Patienten bei einer Vielzahl von chirurgischen Eingriffen,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Gyndkologie, Urologie, Laparoskopie,
allgemeine und Roboterchirurgie. Diese Gerdte sind fur den Einsafz durch
medizinisches Fachpersonal im Operationssaal vorgesehen.

2.6 Restrisiko:

Dieses Produkt erfullt die relevanten Normen im Hinblick auf Leistung und Sicherheit.
Eine Schadigung von Patienten durch falsche Anwendung, Gerdat, funktionelle oder
mechanische Gefahren kann jedoch nicht vollst&dndig ausgeschlossen werden

Document Number: 80028240 Seite 155 Issue Date: 19 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/7mzktdGD8.html

GEBRAUCHSANLEITUNG

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 zurickzufUhren sein kdnnen.

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

3.2 Vorbereitung:

1. Die Beinspreizer werden mit Standardschienenklemmen an den Tischschienen
montiert.

2. Klemmen befinden sich neben dem HuUftgelenk des Patienten. Die
Manschetten sind mit links und rechts markiert (unten).
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3. Sorgen Sie dafur, dass beide Beine gleichzeitig in den Beinspreizern platziert
werden. Um die Beinldnge fur den Patienten anzupassen, |6sen Sie den Griff der
Manschettenverriegelung, und schieben Sie die Manschette vorsichtig nach
oben oder unten, wobei Sie die Knie leicht beugen. Ziehen Sie anschlieBend
den Griff der Manschettenverriegelung wieder fest.

R
v

4. FuBkndchel, Knie und gegenuUberliegende Schulter sollten wdhrend der
Positionierung in einer relativ geraden Linie verbleiben. Beachten Sie, dass bei
einem typischen Patienten Oberschenkel und FuB in etwa dem gleichen Winkel
abduziert sind.
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5. Fur Twist Handle: Um die Beinspreizer neu zu positionieren, legen Sie Ihre Hand
um den Griff und drehen Sie ihn mit lhren Daumen nach oben Richtung Decke.
Wenn Sie den gewunschten Grad der Lithotomie und oder Abduktion erreicht
haben, lassen Sie einfach den Griff |os.

3.3 Bedienelemente und Anzeigen des Gerats:

Befestigen Sie die Loésen Sie den Griff, um
Schienenklemme am Flexion, Verl&ingerung,
Patienten-Huftgelenk und Abduktion, Adduktion
am befestigten und Drehung
Beinspreizer. Die Griffe einzustellen.

sollten auBen montiert sein.

Die Manschette sollte die

obere Wade umfassen. Stellen Sie sicher, dass

die Griffe fest sind.

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

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

Dieses Symbol stellt den rechten FuB des Patienten dar
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Dieses Symbol stellt den linken FuBB des
Patienten dar

Diese Skala stellt den
Lithotomie-Winkel dar
(nur zur Referenz).

3.4 Anweisungen fur die Lagerung, Handhabung und Enffernung des Gerats:

3.4.1 Lagerung und Handhabung:

Das Produkt muss an einem sauberen und sicheren Ort aufbewahrt werden, um
Sché&den am Produkt zu vermeiden. Weitere Informationen zur richtigen Lagerung
finden Sie im Abschnitt ,,Produktspezifikationen*.

3.4.2 Anweisungen zum Enifernen des Gerats:

a. Senken Sie die Beinspreizer ab, indem Sie die Freigabegriffe dricken und
gleichzeitig die Beine langsam stufenweise auf die gewinschte Héhe senken.

b. Entfernen Sie vorsichtig die Beine des Patienten aus den Beinspreizern.

c. Die Beinspreizer sollten sich fUr die Entfernung der Sockel in einer horizontalen
Position befinden. Lésen Sie die Klemme/den Sockel und entfernen Sie die
Beinspreizer.

3.5 Anleitung zur Fehlerbehebung:

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

wenden.
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3.6 Geratewartung:

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

Wenden Sie sich an uns, wenn das Gerdat repariert oder ersetzt werden muss.
Unsere Kontaktdaten finden Sie im Abschnitt 1.3.

4 Sicherheitsvorkehrungen und allgemeine Informationen:

4.1 Allgemeine Sicherheitshinweise:

& ACHTUNG:

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

Lesen Sie vor der Verwendung dieses Gerdats 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 mdgliche Schdden oder Verschlei3, um Verletzungen des
Patienten und/oder Benutzers und/oder Sché&dden am Ger&t zu vermeiden.
Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn Schaden erkennbar sind, Teile fehlen oder
das Gerat nicht ordnungsgemans funktioniert.

d. Vergewissern Sie sich, dass die Klemmen fUr die Befestigung der Vorrichtung
vollst&ndig auf den Seitenschienen des Tisches aufliegen und fest montiert sind,
um Verletzungen des Patienten und/oder Bedieners bzw. eine Beschddigung der
Vorrichtung zu vermeiden. Uberprifen Sie den SchlieBmechanismus, um
sicherzustellen, dass es beim Anheben oder Schieben des Tisches zu keiner
Bewegung kommt.

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

f. Die Funktion der Vorrichtung ist vor jeder Verwendung zu prifen.

g. Das Gerdat darf nur von medizinisch geschultem Personal bedient werden.

h. Die Zehen des Patienten kdnnen Uber das Ende der Beinspreizermanschette
hinausragen.

i. Das Produkt muss mit kompatiblen Klemmen verwendet werden.

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

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

l.  Verwenden Sie nur zugelassene Polster.

o
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A VORSICHT:

a. Heben Sie den Oberschenkel nicht héher als 90° zum Oberkdrper an, da der
Patient sonst Nervenschdden erleiden kénnte.

b. Zur Vermeidung von Verletzungen des Patienten bzw. Anwenders bzw. von
Beschadigungen des Produkts muUssen alle Verdnderungen, Aufristungen und
Reparaturen durch von Allen zugelassenes Fachpersonal ausgefUhrt werden.
Andernfalls kann die Gewdhrleistung erléschen.

c. Die in der Tabelle der Produktsperzifikationen aufgefUhrte sichere Arbeitslast darf
nicht Uberschritten werden.

4.2 Produkispezifikationen:

Mechanische Daten Beschreibung

Produktabmessungen 91cm x 46cm x 30cm (35.8" X 18.1" X11.8")

Edelstahl, Aluminium, legierter Stahl, technische
Polymere, Bronze

Sichere Arbeitslast des Gerdats 159 kg (350 Ibs)

Je 7.4kg (16,5 Ibs)
14,9 kg pro Set (33 lbs)

Lagerspezifikationen Beschreibung

Material

Gesamtgewicht des kompletten Ger&fts

Lagertemperatur -29 oC bis +60 °C

Relative Luftfeuchtigkeit am Lagerort 15 % bis 85 %

Betriebstemperatur Dieses Gerdt ist fir den Einsatz in einem
Relative Luftfeuchtigkeit fUr den Betrieb kontrollierten Operationssaal vorgesehen.

Elekirische Spezifikationen Beschreibung

Nicht zutreffend. Nicht zutreffend.

Software-Spezifikationen Beschreibung

Nicht zutreffend. Nicht zutreffend.

Kompatibilitat Beschreibung

a. Click-On™ Socket: F-40023(EU), F-
40024(UK), F-ELS(US)

b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2, F-
TCP2E(EV)

C. Clock Socket: F-CS, F-CSU(UK/EURQO)

d. Oder gleichwertige Klemmen.

Die Leg Supports sind kompatibel mit:

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

4.4

Anweisungen fir die Sterilisation:

Dieses Gerat darf nicht sterilisiert werden. Anderenfalls kbnnte das Gerdt
beschadigt werden.

Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion:

A ACHTUNG:

Verwenden Sie fUr die Reinigung des Gerdats keine Bleichmittel oder
bleichmittelhaltigen Produkte. Dies kann ansonsten zu Verletzungen bei Personen
oder Beschdadigungen an Ger&ten fUhren.

Reinigen Sie das Gerdt nach jedem Gebrauch mit Reinigungstichern auf
Alkoholbasis.

Stellen Sie das Gerdt nicht in Wasser. Dies kann zu Besch&digungen fuhren.
Verwenden Sie ein Tuch und eine Desinfektions- bzw. Reinigungsldsung mit
Quartar-Ammonium, um das Ger&t zu reinigen und zu desinfizieren.

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

Lesen und befolgen Sie die Anweisungen des Reinigungsprodukts. Arbeiten Sie in
Bereichen, in denen FlUssigkeit in den Mechanismus gelangen kann, mit Vorsicht.
Wischen Sie das Gerdt mit einem sauberen, frockenen Tuch ab.

Stellen Sie sicher, dass das Ger&t tfrocken ist, bevor Sie es verstauen oder erneut
verwenden.

ijf VORSICHT: DIE PADS NICHT IN FLUSSIGKEITEN EINTAUCHEN.

VORSICHT: AUF DEN PADS KEINE BLEICHMITTEL ODER PHENOLE VERWENDEN
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5 Lliste der anwendbaren Normen:

Seriennr.

Normen

EN 62366-1

Beschreibung

Medizinprodukte - Teil 1: Anwendung der
Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

EN ISO 14971

Medizinprodukte — Anwendung des
Risikomanagements auf Medizinprodukte.

EN 1041

Bereitstellung von Informationen durch den
Hersteller von Medizinprodukten

EN ISO 15223-1

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

ENISO 10993-1

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten
—Teil 1: Beurteilung und PrGfungen im Rahmen
eines Risikomanagementsystems

IEC 60601-2-46

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

Leistungsmerkmale von Operationstischen

ISTA

Standards fUr Verpackungstests der
International Safe Transit Association
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OAHTIEX XPHIHX

LIHMANTIKEL EIAOMNOIHXEIX

Mpiv amoé Tn XPAon TNG TapoLOAg CLOKELAG N AAAOL TOTTOL
OLOKELNG O€ aoOevn, ocvvioTaral va diapaoere I Odnyisg xpnong
Kal va eEOIKEIOEITE YE TO TTPOIOV.

« [pémel va S1aPACETE KAl VO KATAVONOETE OAEC TIG TTPOEISOTTOINCEIG OE ALTO
TO EYXEIQISIO KAl OTNV i81a TN CLOKELA TTPIV ATTO TN XPNON O& ACOEVN.

« To obupoio A EPIOTA TNV TTPOCOXN TOL XPNOTN CE CNUAVTIKES SIASIKATIES
N oényieg aoc@AAEIag avapopIkd Pe TN xpNon TG TTAPOLOAG CLOKELNG.
To ocbpPoAo [13] OTIG ETIKETEG SEIXVEI OTI TTPETTEl VA CLPPOVLAEVLTEITE TIC
Obnyieg xPNoNG wg TNy avagopdag yia Tn xpnon.

«  OITEXVIKEG TTOL TTAPATIOEVTAI OTO TTAPOV EYXEIPISIO ATTOTEAOLY UOVO CLOTACEIG
TOL KATAOKELAOTN. H TEAIK) ELOLVN YIA TN PEOVTIEA TOL ACOEVOLS AVAPOPIKS
UE TNV TTAPOLOA CLOKEL PAPLVEl TOV BEPATTOVTA IATEO.

« H AaTovpyia TNG CLOKELNG TTPETTEI VA EAEYXETAI TTOIV ATTO KABE xpNon,.

« H mapoboa CLOKELN TTPETTEI VA XPNOIUOTTIOIEITAI UOVO ATTO EKTTAISELEVO
TTPOOWTTIKO.

«  TuxOV TPOTTOTTOINCEIG, AVAPRABUICEIG I ETTIOKELES TTOETTE VA TTOAYUATOTTOIOVVTAI
aTTo ££0LCIOSOTNUEVO EISIKO.

«  DULAAETE ALTO TO EYXEIPISIO YIA PEANOVTIK Avapopd.

«  KdBe coPapd cuuPAv TTOL TTPOKOLTITEl € OXEON WE TN CLOKELN TTPETTEI VA
AVAPEPETAl OTOV KATAOKELAOTH KAl OTNV APUOSIA Apx TTOL LTTOSEIKVVLETAI
OTO TTAPOV £YYPAPO.

Document Number: 80028240 YeAiba 165 Issue Date: 19 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/7mzktdGD8.html

OAHTIEX XPHIHX

Mivakag meplexopévemv

Leg Supports (I-LHPAFH)

T TEVIKEG TIANDOMOPIES weeeerieeetreeeeieeeeeteeeetteeeeteeeeeteeeeeteeeeeteeeeseeeeseeeeaseeeesseeeesseeeeseeeeseeeennes 168
1.1 ARNAGDGCN TIVEVUATIKNG ISIOKTNOIOIG: wvveeeureeeereeeereeeereeeeareeeetreeeesseeeeseeeeeseeeeeseeeeeseeeens 168
[ B2 =V nfeYo <o ey a1V le k@ SRR 169
1.3 ZTOIXEIQ ETTIKOIVEOVIOIG: cuvieurierieeereeeteeereeeteeereeeteeereeeteeeseeesaeeeseenseeesseenseesaseeseesaseeneas 169
1.4 OEUATA AOPOAEIDG: uveeirreeeeteee ettt e eeteeeeeteeeeeteeeeeteeeeiteeeeaeeseseeeesseeeesseeeesseeeesseesaseeeens 169
1.4.1 ZOUPOAO €160TTOINCNG YIA KIVOLVO ACPAAEIAG: .. uuiiiciiieeieeeeerreeeieeeeree e 169
1.4.2 Ei6otmoinon yia AavBaouevn XPNoN EEOTTAICHOD  ...uieeeeeerieeereeiee e 169
1.4.3 EiSommoinon P0G XONOTEG /KA ACOEVEIG: weivvieeeeeereecteeeieeeee e 169
1.4.4 ACQANNG OTTOROIPN vrieereeereeereeereeeereeeteeeereeeteeeereeeseeesseesseeeseeesseessseeseeeseesnns 170
1.5 AEITOULPYIA TOU GUOTAATOG: 1uvieeireerieeeieeieeeereeteesreeseessseeseessseeseessseesseessseenseesnns 170
1.5.1 1IOXOOVTA CGUUPBOAQ: . cetietieeete ettt ettt ettt et e v esteesbeeeneessseesaessseeseennns 170
1.5.2 MPOoPAETTOUEVOI XPNOTEG KAI TTANBVOUOI ACOEVAIV: .. 171

1.5.3 TOPPOPPWON PE TOLG KAVOVIOUOUGS YIA TA IATPOTEXVOAOYIKA
LafeTe] 0172 Ko F SRR 172
1.6 OEUOTO HMEI oottt et e e e eaa e e s eaae e eaeeeenaeeeeaeeeennes 172
1.7 E€0LOI080TNUEVOG AVTITTIPOTMTTOC EK: oo 172
1.8 TIANDOPOPIEG KATAGKEDING: 1vvieurieerreerierereereesieeenseesseesseessseesssessseessesssseesseesseessessnns 172
A X0 Yo i 1 01 o IR URRRRRRRR 173
2.1 AvayvVoPION OTOIXEIWV CUOTAUOTOG: cveeeereeereeereeeteeereeeseeeeseeesreeeseeesesenseeenneeeseesnns 173
2.2 KWOIKOC KA TTEQIYO AP TIOOTOVTOG 1 ievreeereereeereeeteeereeereeeeseeeseeeseeesseeeseeenseenseesnns 173
2.3 KataAoyog £€apTnNUAT®V KAl TTIVAKAG AVAAWOCIUWY OTOIXEIWV: weevveeeereeeereenns 173
2.4 BV EICEIC XM ONG: ttreeerreeeeteeeeiteeeeteeeereeeetaeeeeaeeeeeteeeeeteeeesseeeeseeeesseeeeseeeensseeenseeeenreeeans 174
S o015 ¥t n (e UTaY] T o) aTe 1 o NSRS 174
2.6 YTTOAEITTOPEVOG KIVOUVOG: ..uviieuriiiieeeteeetee et eetee et e eteeeeveeeteeeeveeeaaeeereeeeseereeenneesee e 174
3 POOUION KA XONON EEOTTAITHOUD: . evvieeveeetee et et eetee et eeteeeeveeeareeereeeaeeeeseeeneeeseeenneennens 175
3.1 TIOIV ATTO T X IO cettteeereeeereeeereeeereeeeteeeeeaeeeesteeeeaeeeesseeeesseeeesseeeesseeeesseeenseeeenseeeens 175
I VTG T [T o FA USRNSSR 175
3.3 ITOIXEIA EAEYXOUL KAl EVEEIEEIC TUOKEDNG: 1 evveeereeereeereeereeereeeseeereeeseeeseeeseeeneeeseeenns 177
3.4 Obnyieg ammoBNKELONG, XEIPICHUOV KA APCUOETNG: ceveeerreerreeereeereeereeereeereeeseeens 178
3.4.1 ATTOBNKELON KO XEIDITHOG: wveiveeeereeereeenreeeseeereeeeeeeseeesseeeseeeseeeseesseesseeeneens 178
Document Number: 80028240 YeNiba 166 Issue Date: 19 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/7mzktdGD8.html

OAHTIEX XPHIHX

3.4.2 OONYIEC OPAIDETNG: covveereeeeieeetee et eetee et et eeteeeeeeereeeeteesreeeseeereesaseeeseeeaneens 178

3.5 O6NYOC AVTILETOTTIONG TTPORANUOTIV: c.evveeerieeeteeeeteeeereeeeveeeeveeeereeeeeaeeeeveeens 178

3.6 TOVTIONON OUOKEDNG: teeuveeeeureeeetreeeetreeeeteeeeesseeeesseeeiseeeesseeeeseeeeseeeesseeeessseseseeesnseeenns 179

4 TIpo@PULAAEEIC KAI YEVIKEG TTANPOPOPIES YIA TNV ACPOAEID ....eviierreecerreeeerreeeereeeeereeeans 179
4.1 TevIkEG TTPOEISOTTOINCEIC ACPAAEIAG KAl CUCTATEIG TTPOCOXNG: vevveeereeeereenrennes 179

4.2 TI0OSIAYPAPES TTROIOVTOG: uvierreeureeereeereeereeereeeteeeseeeseeessesssesseeeseeeseessseeseesseesnns 180

4.3 OONYIEC OTTOOTEDGIONG: veeeeureeeetreeeetreeeetteeeireeeeeeeeeteeeetteeeeiseeeeseeeeseeeesseeeeseeeenseeens 181

4.4 Obnyieg KOBAPITUOV KAI ATTOADUOVONG: cuvveeerreeereeeereeeereeeereeeeveeeerseeeeseeeeeseeens 181

5 AOTA IGKXOOVTWV TTOOTOTTGOV ueeeureeeeireeeetreeeereeeereeeesseeeeseeeesseeeesseesesseeesseeeessseesssseessseeesns 182
Document Number: 80028240 YeNiba 167 Issue Date: 19 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/7mzktdGD8.html

OAHTIEX XPHIHX

1 Tlevikég TAnpoPopicg

H AMATECH Corporation givai Buyatpikr) Tng Allen Medical Systems, Inc., n orroia €ivai
Buyartpikn TNG Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), uiag kopupaiag 81EBveG KATAOKELATTIKNG
ETAIPEIAC KAI TTAPOXOUL IATPIKGV TEXYOAOYIWY KAl OXETIKWY LTTNPESIWY YIA TOV KAASO TNG
OYEIOVOMIKNG TTEPIBaAAYNG. QC NYETIKA €TAIQEIA OTA TTIPOIOVTA TOTTOBETNONG TV
aocBevav O0Tn 0WOoT B¢on, TTABOG pag eival N PeATIOON TV eKPACEDV YIA TOLG
aoBeveiC KAl N ACPAAEId TV PPEOVTIOTWV, TTAPAAANAG Ue TNV evioxuon TNG
amoboTIKOTNTAG YIA TOLG TEAATEG HAG. AVTAOLUE E£UTIVELON ATTO TNV TTAPOXN
KAIVOTOPWY ADCEWY TTOL AVTATIOKQIVOVTAI OTIG TTIO TTECTIKEG AVAYKEG TV TTEAATWV
pUag. MTTaivouvpue OTOV KOOUO TV TTEAAQTWV UAG £TO1I WOTE VA AVIATTOKQIVOUQAOTE
KOADTEQQ O€ ALTEG TIC AVAYKEG KAl OTIC KABNUEPIVES TTOOKANTEIG TOL TTEQIRAANOVTOG
TOLG. Eite TMPOKeTal yia TNV avamTuén AVCEWY TTOL KAAOTITOLY TIC TTPOKANCEIC TNG
TOTTOBETNONG TWV AoBevav ETe yia TN Snuiovpyia cLOTNUATWY ACPAANOLS KAl
ATTOTEAECUATIKNG TTOOORACNG OTO XEIPOLPYIKO TTESIO YIA TN XEIPOLPEYIKA ouada,

N TTAPOXN TTEOIOVTWY £€QIPETIKAG a&iag Kal TTOIOTNTAG ATTOTEAE SECUELOT PAG.

1.1 ARAwon MVELHUATIKAG ISIOKTRCIAG:

AvaBepnon
© 2019 Allen Medical Systems Inc. ME THN EMIOYAA=H MANTOX AIKAIOMATOX.

ATTAYOPEVETAl N AVATIAPAYWYN N HETAS0CN OTTOIOLEATIOTE TUAWATOC ALTOL TOL
eyxelpidiov og OTTOIASNTIOTE HOPPN N UE OTTOIOSATTOTE PECO, NAEKTOOVIKO N UNXAVIKO,
OULUTTEQINAUPAVOUEVY TV  PWTOTUTTIOV KAl TNG  PAyvNTOP@vVNONG, N HE
OTTOIOSNTTOTE CLOTNUA TTANPOPOPIWY N AVAKTNONG, XWEIC TNV Eyypapn Adeia TNG
Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

O1 TTANPO@OPIEG aALTOL TOL E£yXEIPISIOL €ival ATTOPPENTEG KAl ATTAYOPEVETAl N
YVWOTOTTOINCT TOLG O€ AAAQ ATOUA XWPEIG TNV TTPONYOLEVN YPATTTH CLVAIVESN TNG
Allen Medical.
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1.2 Eumopika onuara:

MANPOPOPIEC OXETIKA WE TA EUTTOPIKA oNuata  SiatiBevral otn  SlebBuvon

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

TO TTPOIOV EVEEXETAI VA KAADTITETAI ATTO £EVA N TTEQICCOTEQA SITTAWUATA ELPETITEXVIAG.

Na Ta SIMTAQUATA €LPECITEXVIAG, AVATEEETE OTOLG OXETIKOLG KATAAOYOULG OTN

Siebbvvon www.hill-rom.com/patents.

1.3 Iroixeia emkolvaviag:

MNa TapdTTova N TANPOPOPIES TTAPAYYENIAC, ETIKOIVAVNOTE PE TOV TTOOUNBELTA OAC
Kl avaTpéfTe oToV KATAAOYO. TOXOV TPOTIOTIOINCEIG, AVARAOUICEIS 1) ETTIOKELEG
TTEETTEl VA TTOAYHIATOTTOIOLVTAI ATTO €E0LCIOSOTNUEVO EISIKO.

1.4 O&para acpaleiag:

1.4.1 I0HBOAO &1doTroinong yia Kivéuvo acPaleiag:

MH XPHEIMOTOIEITE TO MPOION AN NMAPOYIIAZEI OPATH ZHMIA KAI
YMNOBAOMIXIH TOY YAIKOY.

1.4.2 EiSomroinon yia Aaveacuévn xpnon é§omrAIocHo0:

MnNV XPNOIUOTTIOIEITE TO TTPOIOV €AV N CLOKELACIA €ival KATEOTPAWUEVN ) AKOLOIA
avolypévn Teiv ammo TN xpNnon.

TOXOV TOOTTOTTOINCEIG, AVARABOUICEIS 1) ETTIOKELES TTPETTEI VA TTOAYUATOTIOIOVVTAI ATTO

€€0LOI0SOTNUEVO EISIKO.

1.4.3 EiSomoinon mpog XPNOTES /KAl acOeveig:

KaBe coPapd TEQICTATIKO TTOL TIQOKUTITEl O€ OXEON HE TN CLOKELN TIEETTEl va
AVAPEQETAI JETW TWV OTOIXEIWYV ETTIKOIVGVIAG TTOL TTAPEXOVTAI OTNY evOTNTA 1.3 ALTWV
TV OdnNyIRV XPNoNG Kal oTNY dppodia apxn ToL KPATOLS PEAOLG OTO OTTOIO SIAUEVEl

0 XPNOTNG N/KAl 0 AoBeVNG.

Inueicdon: Na odnyieg XpNong, avaTpéETe oTov 05NYO XPNOTN TOL KATAOKELAOTN TNG
XEIPOLEYIKAG TpaTelag. Na avaTpéxere TAVTIA oTa Opla RPAPOLS TTOL AvAPEPOVTAI

aTTO TOV KATAOKELAOTH TNG XEIPOLPYIKNG TPATTE(AG.
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& MHN YNEPBAINETE MOTE TA OPIA BAPOYZX THL XEIPOYPTIKHI TPAMNEZAZ

1.4.4 Aoc@alng amoppiyn:

O1 TreAaTEG Ba TIPETTEI VA TNEOLY TO CLVOAO TWV OUOOCTIOVOIAKWY, TTONITEIOK®Y,
TTEQIPEPEIAKWV N/KAI TOTTIKWY VOUWY KAl KAVOVICUWY OCOV a@opd TNV ACPAAn

ATTOPPIYN TWV IATPOTEXVOAOYIKGWYV CLOKELWV KAl EEQAPTNUATWV.

e TIEQITTTON AU@IPOANAG, O XPNOTNG TNG OLOKELNG Oa TPETE TTPWTA VA
ETTIKOIVGVNACEI UE TOV TTPOUINOELTH TOL YIA 06NYIEC OXETIKA UE TTIOWTOKOAAQ ACPAAOLG

amopPIYnG.

1.5 Asarovpyia ToL CLOTAPATOG:

1.5.1 loxbovra obupoAa:

XPNOIUOTTOIOLHEVO

Neprypaen

oLHPOAO

YTToSeIkvLOEN OTI N CLOKELN €ival
IATPOTEXVOAOYIKO TTROIOV

Avagopa

MDR 2017/745

YTTo8€eIKVLEI TOV KATAOKELAOT TOL
IATPOTEXVOAQYIKOL TTOOIOVTOG

ENISO 15223-1

SN

YmodeikvLel TOV OelpIako apiOuo ToL
kataokevaoTn. O oeIPIaKOG apIBUOG TNG
OULOKELNG EIVAI KOSIKOTTOINUEVOG WG
1YYWWSSSSSSS.

e To YY 0TTOSEIKVDEI TO ETOG KATAOKELNG,
5nA. T18 WWSSSSSSS omrou 10 18
AVTITTPOOWTTELEI TO £TOG 2018.

e To WW vutrobeikviel Tov apiBuo NG
epSopAdag KATAoKELNG CLUPWVA
E TOTTIKO EUTTOPIKO NUEPOAOYIO.
(ZopTTEQINAUPRAVOUEV®Y TGV PNSEVIKGY
otnv apxn.)

e To SSSSSSS cival yovadikog avéwv
apIBuOC.

EN ISO 15223-1

GTIN

YTobelkvLEl TOV AlEBVH KWSEIKO HOVASWY
EUTTOPIAG TOL IATPOTEXVOAQYIKOL TTPOIOVTOG

21 CFR 830
MDR 2017/745
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-l

YTTOSEIKVOEI TNV NUEQOPNVIA KATAOKELNG TOL
IATPOTEXVOAQYIKOL TTOOIOVTOG

EN ISO 15223-1

LOT

YTTOSEIKVOEI TOV KWSIKO TTAPTISAG TOL
KATAOKELAOTA WE XPNOoN TNG loLAIAVAG
NUEPOUNVIAC €eNNN, OTTOL TO €€ LTTOSEIKVLE
Ta SVO TEAELTAIQ WNPIa TOL ETOLG KAI TO NN
LTTOSEIKVLEI TNV NUEOA TOL £TOLG, SNA.

N NuUepopnvia 4 AtrpiAiov 2019 6a
avaypa@otav g 19094.

EN ISO 15223-1

REF

YTToseikv Vel TOV apIBUO KATAAOYOUL TOL
KATAOKELAOTN

EN ISO 15223-1

A

YobeIkvLEl OTI O XPNOTNG TTPETTEl VA
OULUPROLAELTE TIC 06NYieS XPNONG YIa
ONUAVTIKEG TTROEISOTTOINTIKEG TTANPOPOPIES,
OTTWC TTPOEISOTTOINTEIC KAl TTIOOPULAAEEIS

EN ISO 15223-1

&

YTTo8€eIKvLEN OTI N CLOKELN eV TTEPIEXEI PLTIKO
EAAOTIKO AATEE 1) ENPO PLOIKO EAACTIKO AATEE

EN ISO 15223-1

EC REP

YobelkvLel Tov eE0LTIOSOTNUEVO
AVTITTOOCWTIO OTNV
Evpwtiaikn Koivotnra

EN ISO 15223-1

C€

YTTo8€eIkvLEN OTI TO IATPOTEXVOAOYIKO TTOOIOV
ovupopPwveral e Tov KANONIZTMO
(EE) 2017/745

MDR 2017/745

Y1robelkvLEl TTPOEISOTTOINCN

IEC 60601-1

4]

Emonuaivel OTI TTPETTEl VA CUUPOLAELTEITE
Tig ObNyieg XPNONG WG TTNYN Avapopag
Yia TN xenon

EN ISO 15223-1

1.5.2 MpoPAemropevol XPNOTES KAl TTANBLOUOI ACOEVDV:

MpoPAemopevol XPROTEG: XEIPOLPYOI, VOONAELTEG, IATOOI KAl ETTAYYEAUATIEG LYEIAC
TNG AiBOLOAG XEIPOLPYEIOL TTOL CLUPETEXOLY OTN SIASIKAGCIA YIA TNV OTToIa
TTPOOPIETAl N XPNON TNG CLOKELNG. Agv TTPOOPIZETAI VIO PN EI6IKOVG.
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MpoPAerropevol TANOLOHOI ATOEVOV:

ALTA N CLOKELN TTPOOEIZETAI YIA XPNON T ACOEVEIG TTOL SV LTTEPRTIVOLY TO ACPAAES
WPEANIUO PopTio TTOL KaBopileTal OTIC TIPOSIAYPAPES TTPOIOVTOG TNV evoTnTa 4.2

1.5.3

C€

JOMHOPPWON HE TOLG KAVOVIOHOVLGS YIA TA IATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA:

1.6 Oé&para HMI:

ALTO TO TIPOIOV ¢ival PN ETTEPPATIKO
katnyopiag . To ovotnua @épel onuavon CE oLupwva Pe TO
MNapapTtnua VI, Kavovag 1, Tov KAvoVvIoUOoL TIERI IATPOTEXVOAOYIKGDV
mpoiovTwyv (KANONIZIMOZX(EE) 2017/745).

IATPOTEXVOAOYIKO  TTROIOV,

H mapoboa cuokeLn &€V €ival NAEKTOOPNXAVIKN. LLVETTWGS, Sev I0XLOLY SNAWOTEIC

TTEQI NAEKTPOUAYVNTIKNG cLPPRATOTNTAG (HMXI).

1.7 E§ovoiodortnuévog avrimpoowmog EK:

EC

REP

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

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

1.8 TMAnpogopieg KATACKELNG:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2.1 Avayvopion OToIXEIWV CLOTAHATOG:

MeploTEEPO-
pevn Aapn
b ‘\ , ,
Emmévéuon umoTtag
Mnxaviouog
aocPANoNng '
Uﬂ'é'rgg Mmota
AIdTOéI"] IPIVKTAPAG
vrrofonenong pdyag
avdowwong

2.2 Kwdikdg Kal Teplypadn mPoiovTog:
I-LHPAFH - Steris ST LEG GYN, Leg Supports

2.3 Karaloyog e€apTnUAT®V Kal MvVakag avaA@OIU®V OTOIXEIWV:

O TTapaKATW KATAAOYOG TTEQIAAUPBAVEl eEQPTAWATA KAl OTOIXEIA TTOL UTTOPOLYV
VA XPNOIUOTTIOINOOVLY e ALTHV TN CLOKELN

Ovopaoia e§apTRUarog ApIBuOG TTPOoIOVTOG
Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500

Urol v Fluid Cofloction Svst F-UC4 (HMA), F-UCA4E (Evpcormn), F-UC4UK
rology/ Gyn Fluid Collection System (Hv. BaciAeio), F-UC4DEN (Denyer), F-UC4J

Polymer Gel Boot Pads F-10026

Stirrup Cart F-30015
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Ovopacia avaAdoiuon ‘ ApIBUOC TIPOIOVTOC
Urology/ Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate foam F-10150

Inugicoon: Na Ta mEOIOVTA TTOL AVAPEOOVTAI OTOV TTAPATTAVE TTIVAKA, QvaTPEETE OTIC
QVTIOTOIXEC 0bNYIiEC xPong.

MPOXOXH: H eTavaxonoIuoTToincn AVAAWCIUWY TTROIOVTWY evEEXETAl va 06nyNoel
o¢ SlaoTaALPOLHEVN HOALYON ACBEVY /KAl A0TOXIa TNG CLOKELNG.

2.4 Evéci§eag xpnong:

To Leg Holder xpnoiyomolcitar o€ SIAPOPES  XEIPOLPYIKEC — ETTEPPRACEIC,
OLUTTEQIAAURAVOUEVQY, EVOEIKTIKA, YOVOIKOAOYIKGYV, OLPOAOYIKQV,
AQTTAQOOKOTIIKY, YEVIKWV KAl QOMTTOTIKWV  €TepPAcewy. Ol OLOKELEG QAULTEG
UTTOPOLY VA XPNOIUOTTIOINBOLY T eLPL TTANBLOWUO ACBevY, KATA TNV KEION TOUL
LTTELOLVOL PPOVTISAGS 1) TOL I6PVLUATOG.

2.5 MNpoPAemropevn xpnon:

To Leg Holder éxel oxediaoTel yia Tnv TOTTOBETNON KAI TNV LTTOCTAPIEN TOL AKPOL
060G, TNG KVAMNG KAl TOL PNEOL TOL ACBOEVOLG Ot SIAPOPES XEIPOLPYIKES
EMEPPACEIG, OCLUTTEQIANAUPAVOUEVY, €VEEIKTIKA, YOVAIKOAOYIKWY, OLPOAOYIK®DV,
AQTTAPOOKOTIIKGYV, YEVIKWV KAl QOMTTOTIKWYV  emepPacewy. Ol CLOKELEG QAULTEG
TTPoopPIlovTal YIa XPNon atmd eMAYYEAUATIEC LYEIAG Ot TTEPIBAANOV XEIPOLPYIKAG
aiBovoag.

2.6 YmoAenropevog Kivéuvog:

To MPOIOV ALTO CLUPOPPVETAI E TA OXETIKA TTOOTLTTA ACPAAEIAC Kal aTTddoong.
QoT1000, Sev PUTTOPEI VA ATTOKAEIOTE EVTEAWG N TIOAVOTNTA TTPOKANCNS PAGRNG OTOV
aocBevn N NUIAC OTN CLOKELN ATTO AAVOACUEVN XPNON, AEITOLPYIKOLS KIVELVOULGS N
MNXAVIKOVLGS KIVSLVOULC.
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3 POOuIon Kal Xxpnon e§OTTAICHOU:
3.1 nMpiv amd T XpRon:

a. EmBewpnoTe 1O TTPOIOV eAEYXOVTAG Yia opaTth ¢nuId 1 aixuned onueia mov Ba
HUTTOPOLOAV VA £XOLV TTPOKANBE ATTO TTITON N XTOTTNUA KATA TNV ATTOONKELON.

b. BePaiwbeite OTI TO TTPOIOV £XEl KABAPIOTEN KAl ATTOALUAVOE KATAOAANAQ Kal OTI gival
OKOLTTIOUEVO KAl OTEYVO TTPIV ATTO KABE XpNnon.

3.2 POOuIon:

1. Ta oTnpiyyaTta oTepevovTal OTIGC PAYES TNG TPATECAG WE TN XPNON TLTTIKWV
OQIYKTNOWV PAYWV.
9

2. EvtoTttioTte TOLC OPIYKTAPES TTOL PpickovTal SITAC OTNV I0XIAK APBPWCN TOL

aoBevoLg. O1 UTTOTEG PEPOLY CHPAVON (OTO KATW PEPOG) TTOL LTTOSEIKVLEI TO SEE
Kal TO apIoTepO TTOSI TOL ACOEVOLG.
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3. InmoTe apkeTr BonBeia kal TOTTOBETNOTE Kal Ta VO TTOSIA OTA OTNEIYMATA TTOSIWY
TALTOXEOVA, TIPOCAPPOOTE TA OTNPIYUATA AVAAOYA LE TO PNKOG TOL TTOSIOL TOL
aoBevoLG. XaAapwoTe TN AAP ao@ANCNG TNG MUTMOTAG KAl CUPETE TNV UTTOTA
ENAPOWG TTOOG TA TTAVW N TTPOG TA KATW TN PARS0, AbyilovTag EAAPOG TA YOVATA.
‘Otav emTeLXBei IKavoTToINTIKN 860N, oPiETe Eava TN AaPrn ac@ANoNG TG PTTOTAG.

4. O aoTpAyaAog TO YOVATO KAl O avTiBeTog wuog Ba mpére va diatnpouvTal o€
OXETIKQ €LOEIa Yypauun KATA TN SIApKEIa TNG TOTTOBETNONG. Emonuaiverar oTi, yia
Evav TOTTIKO AoBevr), 0 UNPEOG Kal TO TTOSI ATTAYOVTal TTEITTOL TNV iSIa YwVvid.
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5. Na tnv mepioTpepopevn Aapn: MNa va alld€ete 6éon oTta oTNEIYUATA, TTIACTE TN
AQBA de TNV TTAAGUN TPOC TA KATW KAl TIEQIOTREWTE HE TOLG QAVTIXEIPES
OTPAUPEVOLGS TTPOG TNV 0po®n. OTayV £mTELXOE N emMBLUNTA B£on AIBOTOUIAG KAl
0 €TMBLUNTOG PABPOG ATTAYWYNG, ATTAWG APNTTE TN AAPN.

3.3 Iroixeia eAéyxou Kal evei§eig OLOKELNG:

MNpooocapthote T1O  Rail
Clamp oTnv  10XIOKN
AapBPwaoN TOL ACBEVOLS
Kall OTEPEWOTE TO
othpiypa. O Aapég Ba
TTOETTEl VO OTEPEWVOVTAI
o710 €€TEQIKO. H utmdTa
Ba TTEETTEl va TTEPIKAEEl

TNV AV KVAUN.

XaAapwoTe TN AaPn eAEyxoL
YO VA TTOOCAPUOCETE TNV
KApWnN, TNV €KTAON, TNV
ATTaywyn, TNV TPOCaAywyn
KAl TNV TTEQICTPOMPN.

‘OTav N AaPr eAéyxou
One-Touch médetal
TTOOG TA APIOTEPQ,
EEKAEISVEI KAl EAEYXE
TNV Amraywyn, TNV
TTPOOoAYWYN Kal TN 6¢on
ANBoTouiag Tov
oTNPIYUATOG.

BeRaiwBeite 0TI 01 A\aEG
EAEYXOL €ival OQIXTEG.

BeRaiwBeite 011 TO Rail
Clamp pe TOTTOBETNUEVO TO
oTHPIYMa Eival
ELOLYPAUPICUEVO E TO

Mgxio Tov aoBevols. To
SAXTLAO TOL TTOSIOL, TO
yovaTo Kal O avTiOeTog
WPOC Ba TpéTTel va
evBLypapuiCovTal.

ALTO TO CUUPOAO AVTITTIPOCWTTELEI TO Se&i TTOSI TOL ACBEVOLG
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ALTO TO COUPOAO AVTITTPOCWTTELEI TO APICTEPO
TOSI TOL ACBEVOLC

ALTA N KAIUOKA QVTITTOOCWTTELE
TN Ywvia TNG 6¢ong AiBoTtouiag
(uOvo yia avagopd).

3.4 Oébnyieg amoBnkevONG, XEIPICUOL Kal agaipeong:

3.4.1 AmoOnkevon Kai XeIPIoHOG:

To Tmpoidv Ba TTPETTEl VA ATToBNKELETAl O KABAPO KAl AOPAAEC TTEQIPAAAOV YIa TNV
TEOANWN {NUIAG OTO TPOIOV. BA. mpodlaypagéc amobrnkevong oTnNV evoTnta
"Mpodlaypapég TPoiovTog".

3.4.2 Oényieg apaipeong:

a. XauNA@OTeE TA OTNPIYUATA TIEQICTREPOVTAC TN AAPr ameAeLBépwong Kal,
TALTOXPOVA, KaTERAZOVTAC Ta TTOSIA Apyda OTO £MOLUNTO ETTITTESO.

b. AQaIpEOTE TTPOCEKTIKA TA TTOSIA TOL ACOEVOLS ATTO TA OTNPIYUATA.

c. Ta otnpiyuata Ba mpemel va ival oe opIlovTia BEon yia TNV a@aipeon atro TIG
LTTOSOXEG. XOAQPWOTE TOV OPIYKTHOA/TNV LTTOSOXN KAl APAIPESTE TA OTNPIYUATA.

3.5 O6nyog avrigeETOOoNG MPORANHATWV:

ALTN n ovokevn &ev S1ABETEl O6NYO AVTIETATTIONG TTPOPRANUATWY. 1A TEXVIKN
LTTOOTNPIEN, O XPNOTNG TNG CLOKELNG Oa TTPETTEl TTPWTA VA ETTIKOIVVE UE TOV
TTEOMNOELTA TOV.
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3.6 IuvvrAPNON CLOKELNG:

BeRaiwOeiTe OTI OAEG OI ETIKETEG €ival TOTTOBETNUEVES KAl ELAVAYVWOTEC.
AVTIKOTAOTAOTE TIG ETIKETEC OTAV €ival AVAYKAIO, XPNTIUOTTOIVTAC TTAACTIKO EEOTPO
YIQ TNV AQaipeon TNG ETIKETAG. XPNOIUOTTIOINCTE JAVTNACGKI UE AAKOOAN YIa va
APAIPETETE TOXOV LTTOAEIUPATA KOAAQG.

EmkoiveovnoTe padi uag eQv XQEIQOTEITE ETTIOKELN N AVTIKATAOTACN TNG CLOKELNG
XPNOILOTTOIVTAG TIC TTANPOPOPIEG ATTO TNV £vOTNTA "LTOIXEIa emTKOIVVviIag” (1.3).

4 Tpo@uAA&eIg Kal YEVIKEG TTANPOPOPIES YIa TNV aopaAEiq:

4.1

FevIKEG TTPOEISOTIOINOEIC ACPAAEIAG KAl CLOTACEIS TTPOTOXNG:

& NMPOEIAONOIHZH:

o

Mn XPNOIUOTTOIEITE TO TTPOIOV av TTapoLolAlel opath {NUIA.
Moiv ammd TN XpNon TG TTapoLOAS CLOKELNG, SIAPACTE TIG 0dnyieC PLOUICNGS Kal
XPNoNG ToL eEOTTAICIOL. EEOIKEIWOEITE e TO TTIPOIOV TTOIV ATTO TNV EPAPUIOYN O A0OEVN.

. Na v TEOANWN TpavUATIOUoL AcBevoLS N/kal XPNOoTN Kal {NUIAG OToV

eCOTMANIOUO, TIPETTEl va €§eTAdeTE TN OLOKELN KAl TIG TIAELPIKEG PAYEC TNG
XEIPOLPYIKAG Tpdmelac via mlavh nuia N ebopd mpiv amo TN xenon.
Mn XPNOIUOTTOIEITE TN CLOKELI AV LTTAPXE 0PATH {NUIA, AV AEITTOLY EPTAUIATA N
av n Aeirovpyia &ev gival N AvAuevOUEVN.

. Na v mPoOANYN TEALUATIOPOL ACBEVRV /KAl XPNOTWV Kal {NUIAG OToV

€COTTAIOUO, PePAIwBeiTe OTI OI CPIYKTAPES TOTTOBETNONG TNG CLOKELAG EPATITOVTAI
TTANPWC OTIC TTAELPIKEG PAYEC TNG TEATTECAG Kal OTI £xoLV OTABepOTTOINOEl OTN
BEon TOLG. EAEYETE TOV UNXAVIOUO KAEISWUATOGS YIA VA SIacPaNCETe OTI 6ev LTTAPXE!
HETAKIVNON KATA TNV avOWwon f TNV odnon.

MNpéemel va SIaPACETE KAl VA KATAVONOETE OAEC TIC TTPOEISOTTOINCEIC O ALTO TO
EYXEIQISIO KAl OTNV iS1a TN CLOKELN TTPIV ATTO TN XPNON O& ACOEVEIG.

H A&iITovpyia TNG CLOKELAG TTPETTEI VA EAEYXETAI TTOIV ATTO KABE Xpnon.

. H mapovoa cuokevn TPETEN va XPNOIUOTIOIEITAI HOVO ATTO eKTTAISELHEVO IATPIKO

TTPOCWTTIKO.

. Ta 8axTuAa ToL TTOSIOL TOL ACBEVOLG UTTOPEI VA EKTEIVOVTAI TTEQA ATTO TO AKPO TNG

uTTOTAG OTNPEIENG.

To TPOoIOV TTPETTEl VA XONOIUOTIOIEITAI e CLUPATOVS CPIVKTAPEG.

EAEYETE Qv LTTAPXEI TTIECN OTA CNUEI ETTAPNG UE TOV ACOEVH KAl COPPOVLAELTEITE TOV
1aTEO TIPIV aTttd TN XPNon.

BePaicwBeite OTI TO TOSIA TOL ACOEVOULC €iVAI OTEPEWPEVA OTIG UTTOTEG TTPIV KAVETE
TTPOCAPUOYEG.

XONOIUOTTOIEITE HOVO €YKEKPIUEVN ETTEVELON.
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A MPOXOXH:

d. MnVv avaonK®VETE TOV PNEO O€ YWVIA Av TV 90° g OXEon PE TOV KOPUO, KABWGS
0 a0BeVAG UTTOPEI Va LTTOOTE VELPIKN PAGRN.

b. Na TNV mEOANWN TPALUATIOPOL AacBevav N/kKal XxENoTwy Kal {NUIAS OToV
eCOTTAIOUO, OAeG O TPOTIOTIOINCEIG, AVAPABUICEIC 1 €TMIOKELEG TTPETTEl va
TTOAYMATOTTOIOLVTAl ATTO £€0LOIOSOTNUEVO €IBIKO TNG Allen. H pn cuupoPPwWoN
UTTOPEI VO KATAOTNCE AKLPN TNV EYYLNON.

C. Mnv LTTEPPAIVETE TO ACTPAAEC WDPEANIUO POPTIO TTOL LTTOSEIKVVETAI OTOV TTIVAKA
TTEOSIAYPAPRV TTPOIOVTOG.

4.2 Mpodiaypaig TPOIOVTOG:

Mnxavikég mpodiaypagpig Mepiypagn

AlAOTACEIG TTPOIOVTOG 921 cmx 46 cmx 30 cm (35.8" X 18.1" X11.8")

AvoEEISWTOG XAALPAG, aAoLUIVIO, KoAUA
XAALPRA, TEXYNTA TTOALUEPT, OPEIXAAKOG

159 kg (350 Ibs)

7.4 kg ¢kaoTn (16,5 lbs)
Avad oeT 14,9 kg (33 Ibs)

Mpodiaypagig amoOnkeLong Mepiypaopn

Oepuokpacia amobnkevoNng =290 C g +600 C

YAIKO

ACPAANEG WPENIIO POPTIO CLOKELAC

TOVOAIKO BAPOG TTARPOLS CLOKELNG

EVpOG OXETIKNAG LYPACIAC ATTOBAKELONG

15% £wg 85%

Oepuokpacia AeiITovpyiag

ELPOGC OXETIKAG LYPACIAG A&IToLPYIAG
HAekTpIKEG TTPOSIaYPAPES

A&V IOXVEL.

MpodiaypaPig AOYICHIKOD

Mpodiaypapig ovuparotntag

Ta Leg Supports cival copPatd pe Ta ENC:

H mapoboa cuokeLR TIPOOPIZETAI VIO XPNON O€
EAEYXOUEVO TTEPIRAANOV XEIPOLPYIKAC QiBovCag.

Neprypagn

Meprypagn

Nepiypagpn

a. Click-On™ Socket: F-40023 (Evpctin), F-
40024 (Hv. BaciAeio), F-ELS (HMA)

b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,
F-TCP2E (EvpwT1n)

C. Clock Socket: F-CS, F-CSU
(Hv. Baciielo/Evpm1Nn)

d. 'H1o0080vauol opIyKTAEES.
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Inugicoon: Na Ta mEOIOVTA TTOL AVAPEOOVTAI OTOV TTAPATTAVE TTIVAKA, QvATPEETE OTIC

avTioToIxeG 0dnyieg xpnong.

4.3 Oébnyicg amooteipwong:

H mapoboa cuokeLr eV TTPOOPICETAI YIA ATTOOTEIPWON. EvéexeTal va TTooKANOEi
{NUIG oToV eEOTTAIOO.

4.4 0O6bnyicg KaBApPICHOL KAl ATTOADHAVONG:

A MPOEIAONOIHZIH:

A

Mn xENOIUOTTOIEITE AELKAVTIKA ) TIPOIOVTA TTOL TTEPIEXOLY AELKAVTIKO YIO TOV
KaBapIoud TNC CLOKELNG. MTTOPEI VA TTPOKANBEI TOALUATIOUOS A {NUIA OTOV
e€OTTAIOO.

‘Emeira amod kABe xpnon, KaBapilete TN CLOKELH PE YAVTNAAKIA EUTTOTIOUEVA UE

AAKOOAN.

Mnv TOTTOBETEITE TN CLOKELN O€ VEPO. MTTOPEI VA TTPOKANBE {NUIG oTOV EEOTTAICUO.
MNa Tov KaBapIoPO Kal TNV ATTOALUAVON TNG CLOKELNG, XPNOIUOTIOIEITE £va TTAVi KAl
ATTOALUAVTIKO/KABAPIOTIKO SIGALUA TETAPTOTAYOUS AUUGVIOU.

AlBACTE KAl AKOAOLONOTE TIC CLOTACEIC TOL KATACKELAOTTH YIA ATTOALHAVON
XAUNAOL €TTITTESOL.

AlaRAoTE KAl AKOAOLONOTE TIC 08NYiEC XPNONGS TOL KABAPICTIKOL TTPOIOVTOC.

Na €i0Te TTOOTEKTIKOI O€ TTEPIOXES OTTOL UTTOPEI VA LTTAPEEI EI0PON LYPOL OTOV
MNXAVIOUO.

YKOULTHOTE TN CLOKELN WE Eva KABAPO, OTEYVO TTAVI.

BePaicBeite OTI N CLOKELN Eival OTEYVH TIPIV ATTO TNV ATTOBNKELON N TV
ETTAvVAXENOIUOTIOINOA TNG.

MPOXOXH: MHN EMBYOIZETE TIZ MPOXTATEYTIKEY EMENAYXEIY XE KANENA EIAOX

YIPOY

MPOXOXH: MH XPHXIMOMMOIEITE AEYKANTIKA 'H ®AINOAEE XTIX MPOXTATEYTIKEX
EMENAYZXEIX
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5 AioTa I0XLOVTWYV TTPOTOTTWV:

Ap. Sl MpoTuma

1 | EN 62366-1

Neprypagpn

laTPIKEG OLOKELES - MEPOG 1: Eppappoyn TNG
TEXVIKNG XPNOIUOTNTAG O€ IATPIKEG CLOKELEG

2. EN ISO 14971

MpoidvTa yia 1aTpIkn xpnon - Epapuoyn TNg
Siaxeipiong diakivébvevong o€ TTPOIOVTA YIa
IATEIKN XPNon.

3 | EN 1041

MANPOPOPIEC TTOL TTAPEXOVTAI ATTO TOV
KATAOKELAOTN IATPOTEXVOAOYIKQV TTOOIOVTWV

4. EN ISO 15223-1

MooidvTa yia IaTEIKN XeNon - LOUPOAC TTOL
TTOETTEl VA XPNOCIPOTIOIOVVTAI E TIG ETIKETEG, TNV
EMONUAVON KAl TIG TIANPOPOPIEG TTOL TTPETTEl VA
TTAEEXOVTAI YIA TA TTEOIOVTA YIA IATPIKA XPNonN -
MéEpog 1: TevikEG aTTAITNOEIG

5 | ENISO 10993-1

BioAoyikn a§iloAoynon TTpoiovVT®@Y YIa IaTRIKNA
xpnon - Mépog 1: ASloAdynon kail SokIuEG OTO
TTAQioI0 JIag Sigpyaaiacg diaxeipions NG
Siakivévvevong

6. | IEC 60601-2-46

laTPIKOG NAEKTPIKOC EEOTTAICUOC - MEPOG 2-46:
EISIKEG aTTAITNOEIG vIa TN PACIKN ACPAAEIQ KAl
TNV ATaPAiTNTN ATTOS00N XEIPOLPYIKWV
ToaTelV

7| ISTA

MNpoTutra Touv International Safe Transit
Association (AleBvAg opydvwaon ac@aAoLG
HETAPOPAG) YIA TOL EAEYXOLG TV LAIKGOV
oLOKELATIAG
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FONTOS MEGJEGYZESEK

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

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

c A & szimbdolum a készUlék haszndlatdval kapcsolatos fontos eljardsokra
vagy biztonsdagi utasitasokra kivanja figyelmeztetni a felhaszndlét.

A cimkéken taldlhato [13] sziimbolum azt jelzi, hogy mikor kell a haszndlati
utasitast elévenni a haszndlathoz.

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

« Minden haszndlat elbtt ellendrizni kell a készUlek mUkodését.

« A készUlék mUkodtetését kizardlag szakképzett személyek végezhetik.

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

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

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

Az AMATECH Corporation az Allen Medical Systems, Inc. lednyvdllalata, amely a Hill-
Rom, Inc., (NYSE: HRC) lednyvdllalata, amely az orvostechnoldgia és az egészségugyi
szektor kapcsoldédd szolgdltatdsainak vildgpiac-vezetd gydrtdja és szdllitdja. Mint
piacvezetd a betegpoziciondlds terlletén, arra térekszink, hogy javitsuk a betegek
dllapotjavuldsi eredményeit, valamint az elldtd személyzet biztonsdgdt, mikdzben
fokozzuk az Ugyfeleink hatékonysagdt. Otleteinket abbdl nyerjik, hogy innovativ
megolddasokat kindlunk az Ggyfeleink sUrgetd szUkségleteire. EImélyUlunk az Ugyfeleink
vildgdban, hogy jobb vdalaszokat adhassunk ezekre a szUkségletekre és a kérnyezetlk
mindennapi kihivasaira. A betegpoziciondlds kihivdsaira fejlesztve megolddasokat,
vagy olyan rendszereket alkotva, amely a muUtéti terllet biztonsdgos és hatékony
elérését biztositjia a sebész team szdmdra, elkdtelezettek vagyunk az irdnt, hogy

kivételes értékd és mindségU termékeket kindljunk.

1.1 Szerzdi jogok:

Revizid

© 2019 Allen Medical Systems Inc. MINDEN JOG FENNTARTVA.

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

A jelen dokumentum tartalma bizalmas, és tilos azt harmadik féllel megosztani az
Allen Medical elézetes irdsbeli hozzdjdruldsa nélkdl.

1.2 Védjegyek:

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

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

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

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

1.4 Biztonsagi szempontok:

1.4.1 Biztonsaggal kapcsolatos veszélyjelzésekre vonatkozé figyelmeztetés:

NE HASZ,NAL.IA, HA A TERMEK, ILLETVE ANYAGANAK KAROSODASA
LATHATO.

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

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

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

beteg tartézkoddsi helyének megfeleld tagdllam illetékes hatésagdanak.

Megjegyzés: A haszndlati utasitdst Idsd a mUtéasztal gydrtdjdnak felhaszndloi
Utmutatdjdban. Mindig tartsa be a mitdasztal gydrtdja dltal meghatdrozott

sUlykorlatozdast.

rr_ 77

& SOHA NE LEPJE TUL A MUTOASZTAL TEHERBIRO KEPESSEGET

1.4.4 Biztonsagos dartalmatlanitds:

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

Ha kétsegei vannak, akkor az eszkdz felhaszndldjanak eldszor fel kell vennie a
kapcsolatot a beszdllitdval a biztonsdgos leselejtezési protokollokkal kapcsolatos
Utmutatasert.
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1.5 A rendszer mUkddtetése:

1.5.1 Alkalmazott szimbolumok:

Haszndlt
szimbolum Magyardazat Hivatkozas
Jelzi, hogy az eszkdz orvostechnikai eszkdz MDR 2017/745
d Jelzi az orvostechnikai eszkdz gyartojat EN ISO 15223-1

Jelzi a gydrtd sorozatszdmat. Az eszkdz
sorozatszdma az aldbbiak szerint van kdédolva:

TYYWWSSSSSSS.
e Az YY jelzi a gydrtas evét, vagyis
SN HBWV\{SSS§SSS olhollq l?o 2918—105 évetjelz. EN ISO 15293-1
e A WW jelzi a gyartdsi hét szamat a
szabvdnyos Uzleti naptdr szerint.
(Nulla dllhat a szam elsé helyén.)
e Az SSSSSSS egy egyedi szekvencidlis
sorozatsz&m.
GTIN Jelzi az orvostechnikai eszkdz globdilis 21 CFR 830
termékazonosité szamat MDR 2017/745
Jelzi a dOTL,JmOT,IGmIkOI’ az orvostechnikai EN ISO 15223-1
eszkdzt gyartottak

Jelzi a gydrtdsi tétel gydrtd daltal adott kédjat

a Julianus-naptdar szerint(éénnn), ahol az éé az
LOT év utolsd két szdmijegyét, az nnn pedig azév | ENISO 15223-1
adoftt napjat jelzi, igy példdul 2019. aprilis 4-ét
19094-ként jeldlik.

HEF Jelzi a gyartd kataldgusszamat ENISO 15223-1

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

ENISO 15223-1

Jelzi, hogy az eszkdz nem tartalmaz
természetes gumit, vagy szdraz természetes EN ISO 15223-1
gumi latexet

& B
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EC |REP Je|Z,I a f'elh.otolmozoﬁ képviselot az EN SO 15223-1
Eurdpai Kdzdsségben
Jelzi, hogy az orvostechnikai eszkbz megfelel

c € az (EU) 2017/745 RENDELETNEK MDR 20177745
Figyelmeztetést jelez IEC 60601-1
Je,|,ZI, hogy mikor Ifell a haszndlati utasitast EN SO 15293-1
eldévenni a haszndlathoz

1.5.2 Tervezett felhasznalo és betegpopuldcio:

Tervezett felhasznadlé: Sebészek, névérek, doktorok, orvosok és mitében dolgozd
egészségugyi szakemberek, akik részt vesznek az eszkdz rendeltetésszer(

alkalmazdsdban. Nem laikus személyek szdmdra készUlt.

Tervezett populaciok:

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

1.5.3 Az orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos rendeleteknek valé megfeleldség:

C€

1.6 EMC szempontok:

Ez a termék |. osztdlyba sorolt, nem invaziv orvostechnikai eszkdz. Ez a
rendszer az orvostechnikai eszkdzokrdl szold rendelet (2017/745 EU
RENDELET) VIII. melléklet 1. szabdlya szerint CE-jeldléssel van ellatva

Ez nem egy elekiromechanikus eszkdz. Ennek értelmében nem vonatkozik rd az
EMC nyilatkozat.

1.7 EK meghatalmazott képviseld:

EC |REP HILL-ROM SAS
B.P.14-7.1. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCIAORSZAG
TEL: +33 (0)2 97 5092 12
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1.8 Gyadrtdsi informacidk:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2 Rendszer

2.1 Rendszerelemek azonositasa:

Elfordithaté
fogantyu

Régzitéesizma-pdrna

R&gzitéesizma-
reteszeld
mechanizmus

Rogzitéesizma

Emelési segéd

Sinrégzitd

2.2 Termékkdd és megnevezés:

I-LHPAFH - Steris ST LEG GYN, Leg Supports
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2.3 Tartozéklista és segédanyagok tablazata:

Az aldbbi lista az asztallal haszndlhatd tartozékokat és alkatrészeket tartalmaozza

Tartozék neve Cikkszam

Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500

F-UC4 (USA), F-UCA4E (EU), F-UC4UK (UK),
F-UC4DEN (Denvyer), F-UC4J (Japan)

Urology/ Gyn Fluid Collection System

Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015
Segédanyag neve Cikkszam
Urology/Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate foam F-10150

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

FIGYELEM! Az eldobhaté anyagok ismételt felhaszndldsa a betegek
keresztfertézéséhez és/vagy az eszkdz meghibdsoddsdhoz vezet.

2.4 Alkalmazdsi javallat:

A ldbtartd kUlonféle mUtéti eljgrdsokban haszndlatos, beleértve, de nem
kizdrélagosan a ndégyogydszati, az uroldgiai, a laparoszképos, az daltaldnos és
robotmutétet. Ezek az eszkdzdk az dpoldhely vagy az egészsegugyi infézmeny altal
meghatdrozott megfeleld betegkdrrel kapcsolatos felhaszndldsra alkalmasak.

2.5 Rendeltetésszeru hasznalat:

A labtartét Ugy tervezték, hogy porziciondlja és megtartsa a pdciens Idbdt, alsd
Idbszarat és combjat a kilénbdzd muatéti eljarasok sordn, beleértve, de nem
kizarélagosan a négyogydszati, az uroldgiai, a laparoszképos, az dltaldnos és
robotmUtétet. Ezeket az eszkdzdket mUtdi kdrnyezetben vald, egészségUlgyi
dolgozok dltali haszndlatra szantak.
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2.6 Fennmaradé kockazat:

A termék megfelel a relevans teljesitményre és biztonsdgra vonatkozd
szabvdanyoknak. Ennek ellenére nem zdrhatd ki teliesen a betegnek a nem
megfeleld haszndlatbdl, az eszkdzbdl, a funkcidbdl vagy a mechanikai veszélyekbdl
szarmazo serulese

3 Berendezés bedllitdsa és haszndlata:

3.1 Haszndlat elott:

a. Vizsgdlia at a terméket Iathatd sérllést vagy éles széleket keresve,
amiket a termék leejtése vagy a tdaroldsa soran ért hatdsok okozhattak.

b. Ellendrizze, hogy minden egyes haszndlat elétt a terméket megfeleld mddon
megtisztitottdk, fertétlenitették és szdrazra torolték.

3.2 Beadallitas:

1. A kengyelek szabvanyos sinrbgzitékkel rogzllnek az asztalsinekhez.
9

2. A szoritékapcsokat a beteg csipdizilete mellett helyezze el. A régzitécsizmat
(az aljgn) a beteg bal és jobb Idbanak megfelelden jeldlték.
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3. Keérjen megfeleld segitseget, ha mindket Idbat egyidejlleg helyezi a kengyelbe,
dllitsa be a beteg ldbhosszat, lazitsa meg a régzitécsizma-reteszeld fogantydt,
és ovatosan csusztassa felfelé vagy lefelé a régzitécsizmdat a rddon, a térdeket
enyhén behqgjlitva. Ezutdn, ha elégedett a pozicidval, szoritsa meg Ujra a
rogzitécsizmma-reteszeld fogantyUt.

1

4. Abokdt, a térdet és az ellenkezd oldali vdllat viszonylag egyenes vonalban kell
tartani a poziciondlds sordn. Vegye figyelembe, hogy egy ftipikus beteg
esetében a comb és a ldb nagyjdbdl azonos szégben tavolodik a testtdl.

5. Elfordithaté fogantyl esetén: A kengyelek mozgatdsdhoz fogja meg a
fogantyut tenyerével lefelé, és forditsa el, mikdzben a hivelykujjai felfele
mozdulnak a mennyezet felé. Amikor elérte a kivant mértékl lithotomidt
és/vagy abdukcidt, egyszerlen engedije el a fogantyUt.
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3.3 Eszkoz vezérldi és jelzéfényei:

Lazitsa meg a
vezérléfogantyUt a
flexioé, a nyujtas, az
abdukciod, az addukcid
és a forgatds
bedllitdsdhoz.

Csatlakoztassa  a  Rail
Clamp eszkdzt a beteg
csipdiziletéenél, és szerelie
fel akengyelt. A fogantyuk
a kUlsé oldalon legyenek.

A rogzitéesizmdak vegyek

kordl a vadii felsd részét.

Gy6z6djon meg arrdl,
hogy a vezérléfogantyUk
szorosak.

Az egyérintéses

vezérléfogantyit az
éramutatod jardsaval
ellentétes irdnyban
Osszeszoritva a kengyel
abdukcids, addukcids,
valamint lithotomids
vezérlései dllithatok.

Gy6z6djdn meg arrdl,
hogy a Rail Clamp eszkdz
a felszerelt kengyellel a
beteg csipdjéhez van
igazitva. Igazitsa el a
I&dbujjat, a térdet és az
ellenkezé oldali vdllat.

Ez a szimbdlum a beteg jobb lIabdt jeldli

Ez a szimbdlum a beteg bal Idbdat jeldli

Ez a skdla a lithotomids szdget
képviseli (csak tdjékoztato
jellegy).
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3.4 Taroldsi, kezelési és eltavolitasi utasitasok:

3.4.1 Tarolas és kezelés:

A terméket tiszta és biztonsagos kdrnyezetben kell tdrolni, hogy megeldzhetd legyen
a termék kdrosoddsa. A tdroldsi eldirdsokat Idsd a Termék mUszaki adatai részben.

3.4.2 Eltavolitasi utasitasok:

a. A kioldéfogantyut Gsszenyomva eressze le a kengyeleket, ezzel egyidejlleg
lassan, szakaszosan mozgassa lefelé a ldbakat a kivant magassagig.

b. Ovatosan vegye ki a beteg labait a kengyelekbdl.

c. A kengyeleket vizszintes helyzetben kell eltdvolitani az aljzatokbdl. Lazitsa meg a
szoritokapcsot/aljizatot, és tavolitsa el a kengyeleket.

3.5 Hibakeresési otmutato:

Ehhez az eszkdzhdz nincs hibakeresési Utmutatd. Az eszkdz felhaszndldjanak
muUszaki tdmogatdsért eldszdr a beszdllitdval kell felvennie a kapcsolatot.

3.6 Eszkoz karbantartasa:

Ellendrizze, hogy minden cimke az eszk6z6n van és olvashato. SzUkseg esetén
cserélie a cimkéket mUanyag kapardt haszndlva. A ragasztdé nyomdat alkohollal
tudja letérdlini.

Az elérhetdségek részben (1.3) taldlhaté informdacié segitségével tud kapcsolatba
l€épni velUnk, ha az eszkdz javitdsdra vagy cseréjére lenne sziksége.

4 Biztonsdagi ovintézkedések és dltalanos tdjékoztato:

4.1 Altaldnos biztonsdgi figyelmeztetések és felhivasok:

& VIGYAZAT!

d. Ne haszndlja, ha a termék Idthatdan sérilt.

b. Jelen eszkdéz haszndlata elétt olvassa el a berendezés bedllitasaval és
haszndlatdval kapcsolatos utasitasokat. Ismerkedjen meg ezzel az eszkdzzel,
miel&tt betegnél haszndind.

c. A beteg és/vagy a felhaszndld és/vagy a berendezés sérlleésének megeldzése
érdekében haszndlat elétt ellendrizze az eszkdzt €s a mdtdasztal oldalsinjeit, hogy
nincs-e rajtuk sérllés vagy kopds. Ne haszndlja az eszkdzt, ha Idthatdéan sérdlt,
ha alkatrészei hianyoznak, vagy nem a vart médon muikodik.
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d. A beteg és/vagy a felhaszndld, illetve a berendezés sérllésének megeldzése
érdekében ellendrizze, hogy az eszkdz szoritbkapcsai megfeleléen és szildrdan
rogzUltek az asztal oldalsinjeinez. Ellendrizze a rogzitbmechanizmust, hogy emelés
vagy megldkés sordn sem észlel-e mozgdst.

e. Miel6tt egy beteggel haszndind, olvasson el és értelmezzen a jelen kézikdnyvben

€s magdn a készUléken taldlhatd minden figyelmeztetést.

Minden haszndlat elétt ellendrizni kell a készGlék mikddeset.

Az eszkdz mUkodtetését kizardlag orvosilag szakképzett személyek végezhetik.

A beteg Idbujjai tdlnyulhatnak a kengyeles régzitéesizma végén.

A terméket kompatibilis szoritékapcsokkal kell haszndini.

Haszndlat el6tt ellendrizze a beteggel érintkezd nyomdspontokat, és konzultdljon

az orvossal.

k. A bedllitdsok elvégzése el6tt ellendrizze, hogy a beteg Idbai stabilan
a régzitéesizmdban vannak-e.

l.  Kizdrélag jovahagyott parndzdst haszndljon.

& FIGYELEM!

a. A beteg combjat ne emelie 90°-ndl kozelebb a tdrzshéz, mivel a beteg
idegkdrosoddst szenvedhet.

b. A pdciensek és/vagy felhaszndlok serilésének es/vagy a eszkdz kdrosoddasanak
elkerUlése érdekében minden dtalakitast, megujitast és javitast az Allen dltal
jovahagyott szakembernek kell elvégeznie. Ha ez nem fteljestl, a garancia
ervényet veszti.

c. Nelépje tUl atermék mUszaki adatainak tabldzatdban Iédthatd biztonsagos Uzemi terhelést.

4.2 Termék mUszaki adatai:

Mechanikai adatok Magyarazat

Termék méretei 921 cmx 46 cmx30cm (358" X 18.1" X11.8")

Rozsdamentes acél, aluminium, 6tvozott acél,

Anyag mUszaki polimerek, bronz

Eszkdz biztonsdgos Uzemi terhelése 159 kg (350 lbs)

Egyenként 7,4 kg (16,5 lbs)
14,9 kg/készlet (33 lbs)

Taroldsi kérilmények Magyarazat

A teljes eszkdz 6ssztémege

Tdroldasi hémérséklet -29 oC és + 60 oC kdzbtt
Tdroldsi relativ pdratartalom 15% és 85% kdzott
Uzemi hdmérséklet Ezt az eszkdzt ellenérzétt mUtsi kérnyezetben
Uzemi relativ pdratartalom valé haszndlatra készitették.
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Elektromos jellemzék Magyardzat

Nem értelmezhetd. Nem értelmezhetd.

Szoftverjellemzék Magyarazat

Nem értelmezhetd. Nem értelmezhetd.

Kompatibilitasi jellemzék Magyarazat

a. Click-On™ Socket: F-40023(EU),
F-40024(UK), F-ELS(USA)

A Leg Support eszkézdk a kdvetkezdkkel b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,

kompatibilisek: F-TCP2E(EU)

C. Clock Socket: F-CS, F-CSU(UK/EURO)

Vagy egyenérték( szoritdkapcsok.

o

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

4.3 Sterilizalasi utasitasok:

Ez az eszkdz nem alkalmas a sterilizaldsra. A berendezés kdrosoddsa kdvetkezhet be.

4.4 Tisztitasi és fertotlenitési uvtasitasok:

& VIGYAZAT!

o Az eszkdz tisztitdsdhoz ne haszndljon fehéritét vagy fehéritdt is tartalmazd terméket.
SérUlés vagy a berendezés kdrosoddsa kdvetkezhet be.

e Minden haszndlat utdn tordlje at az eszkdzt egy alkoholos tériékenddvel.

e Ne helyezze az eszkdzt vizbe. A berendezés kdrosoddsa kdvetkezhet be.
Az eszkdz megtisztitdsahoz és fertétlenitéséhez haszndljon kvaterner
ammoniumvegylletet tartalmazd tisztitd/fertétlenitd oldatot.
Az alacsony szinty fertétlenitéssel kapcsolatban olvassa at és kdvesse a gydrd ajanidsait.

e Olvassa el és kdvesse a fisztitdsra haszndlt termék utasitdsait. Ovatosan jarjon el
azokon a terUleteken, ahol a folyadék a mechanizmusba kerUlhet.

e Tiszta, sz&raz ruhdval térolje at az eszkdzt.

e Tdrolds vagy Ujbdli haszndlat elétt ellendrizze, hogy az eszkdz széraz-e.

ﬁ FIGYELEM! A PARNAKAT NE MARTSA BELE SEMMILYEN FOLYADEKBA
FIGYELEM! NE HASZNALJON FEHERITOT VAGY FENOL TARTALMU TISZTITOSZERT
A PARNAK TISZTITASAHOZ
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5 Vonatkoz6 szabvanyok listgja:

Sorszam Szabvany Magyardazat

Orvostechnikai eszk6zok — 1. rész: A jo

1. EN 62366-1 haszndlhatésagra iranyuld tervezeés
alkalmazdsa az orvostechnikai eszkdzdkre
Orvostechnikai eszk6zok. A kockdazatirdnyitds
alkalmazdsa orvostechnikai eszkdzdkre.

Az orvostechnikai eszkdzoék gydrtdja dltal
megadott tajékoztatds

Orvostechnikai eszk6zdk. Orvostechnikai
eszkdzok cimkéin, cimkézésén és
tdjékoztatdiban haszndlandd szimbdlumok —
1. rész: Altaldnos kdvetelmények
Orvostechnikai eszkdzdk bioldgiai értékelése.
5. ENISO 10993-1 1. rész: Ertékelés és vizsgdlat a
kockdzatirdnyitdsi folyamaton belUl
Gyogydszati villamos készUlékek. — 2—46. rész:
6. IEC 60601-2-46 MUtbasztalok alapvetd biztonsagi és Iényeges
teljesitéképességi kdvetelményei
International Safe Transit Association
szabvdnyai a csomagolas vizsgdlatara

o | ENISO 14971

3. | HU 1041

4 | ENISO 152231

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

impegno consiste nel fornire prodotti di qualita e valore eccezionali.

1.1 Nota sul copyright:

Revisione

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

Nessuna parte di questo documento puo essere riprodotta o frasmessa in qualsiasi
forma o con qualsiasi mezzo, elettronico 0 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.allenmedical.com/pages/terms-conditions.

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

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

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

1.4 Considerazioni sulla sicurezza:

1.4.1 Avviso con simbolo di pericolo per la sicurezza:

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 all'autoritd competente dello Stato membro in cui risiede l'utente e/o |l

paziente.

Nota: per le istruzioni sull'uso, consultare la guida per l'utente del produttore del
tavolo chirurgico. Fare sempre riferimento ai limiti di peso del produttore del tavolo

chirurgico.

& NON SUPERARE MAI LA CAPACITA DI PESO DEL TAVOLO OPERATORIO

1.4.4 Smaltimento sicuro:

| clienti devono attenersi a 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

|hdIC.C1 che il dispositivo € un dispositivo MDR 2017/745
medico.

d Indica il produttore del dispositivo medico. EN ISO 15223-1

Indica il numero di serie del produttore.
Il numero di serie del dispositivo € codificato
come TAASSNNNNNNN.

e AAindical'anno di produzione; ad es.,
in T18SSNNNNNNN, 18 rappresenta
SN I'anno 2018. EN ISO 15223-1
e SSindica il numero della settimana di
produzione in base al calendario

standard (zeri iniziali inclusi).
e NNNNNNN & un numero univoco
sequenziale.

GTIN Indica il GTIN (Global Trade Item Number) 21 CFR 830
MDR 2017/745

del dispositivo medico.

j , ,| \ Indic.o la data di produzione del dispositivo EN ISO 15223-]1
medico.

Indica il codice di lotto del produttore
utilizzando la data giuliana aaggg, in cui aa
LOT indica le ultime due cifre dell'anno e ggg ENISO 15223-1
indica il giorno dell'anno. Ad es. la data 4
aprile 2019 viene rappresentata con 19094.

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

avvertimento, quali avvertenze e precauzioni.
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Indica chell d_lsposmvo non contiene gomma EN ISO 15223-1
naturale o lattice di gomma naturale secco.

EC |REP Indica |I. rgppresen’ron’re autorizzato per la EN ISO 15223-1
Comunita Europea.
Indica che il dispositivo medico € conforme all

c € REGOLAMENTO (UE) 2017/745. MDR 20177745
Indica un'avvertenza. IEC 60601-1
Indica che prima c.jell. UTI|IZZ’O € Necessano | oy 5o 15223-1
consultare le Istruzioni per I'uso.

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:

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

c € Questo sistema e contrassegnato dal marchio CE secondo I'Allegato
VIIl, Regola 1, del regolamento sui dispositivi medici (REGOLAMENTO
(UE) 2017/745).

1.6 Considerazioni sulla compatibilita elettromagnetica (CEM):

Questo non & un dispositivo elettromeccanico. 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:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

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

+1 978-266-4200 (INTERNAZIONALE)

2 Sistema

2.1 Identificazione dei componenti del sistema:

Maniglia a
torsione

Meccanismo di
blocco dello
stivale

Sollevamento
assistito

Imbottitura dello stivale

Stivale

Morsetto
della barra
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2.2 Codice prodotto e descrizione:

[-LHPAFH - Steris ST LEG GYN, Leg Supports

2.3 Elenco degli accessori e tabella dei materiali di consumo:

Di seguito sono elencati gli accessori e i componenti che possono essere utilizzati
con questo dispositivo:

Nome dell'accessorio Numero di prodotto

Nissen Thigh Straps F-NTS

Shoulder Supports F-63500

F-UC4 (US), F-UCA4E (EU), F-UC4UK (UK),
F-UC4DEN (Denvyer), F-UC4J (Giappone)

Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015

Urology/Gyn Fluid Collection System

Nome del materiale di consumo Numero di prodotto
Urology/Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate in espanso F-10150

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

ATTENZIONE: il riutilizzo di prodotti monouso pud causare la contaminazione
crociata del paziente e/o il guasto del dispositivo.

2.4 Indicazione per l'uso:

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

Leg Holder e progettato per accogliere e sostenere il piede, la gamba e la coscia
del paziente in diverse procedure chirurgiche tra cui, a fitolo esemplificativo,
ginecologia, urologia, laparoscopia, chirurgia generale e robotica. Questi dispositivi
sono destinati all'uso in sala operatoria da parte di personale sanitario qualificato.

2.6 Rischio residuo:

Questo prodotto € conforme agli standard di sicurezza e di prestazione. Tuttavia,
non & possibile escludere completamente eventuali danni ai pazienti causati da
uso improprio, danni al dispositivo e pericoli funzionali

3 Configurazione e utilizzo dell'apparecchiatura:

3.1 Prima dell'uso:

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

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

3.2 Configurazione:

1. Le staffe vengono montate sulle barre del tavolo mediante morsetti standard.
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2. Collocare i morsetti all'altezza dellanca del paziente. Gli stivali sono
contrassegnati (nella parte inferiore) per il lato sinistro e destro del paziente.

3. Procurarsi aiuto necessario per posizionare contemporaneamente entrambe le
gambe nelle staffe; perregolare lalunghezzarispetto alle gambe del paziente allentare
la maniglia di blocco dello stivale e faro scorrere delicatamente verso l'alto o verso |l
basso, flettendo leggermente le ginocchia. Quindi, dopo aver raggiunto la posizione
desiderata, serare nuovamente la maniglia di blocco dello stivale.

4. Durante il posizionamento, mantenere in linea relativamente retta la caviglia,
il ginocchio e la spalla opposta. Si noti che, per un paziente tipico, la coscia
e il piede vengono abdotti approssimativamente con lo stesso angolo.
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5. PerlaTwist Handle: perriposizionare le staffe, afferrare con il palmo le maniglie e ruotarle
in modo che i palici delloperatore si rivolgano verso l'alto. Dopo aver raggiunto la
posizione litotomica e/o I'abduzione desiderata, € sufficiente rilasciare la maniglia.

Applicare il morsetto della
barra al giunto situato
allaltezza dellanca del
paziente e alla staffa di
montaggio. Montare le
maniglie all'esterno. Lo
stivale deve accogliere la
parte superiore del
polpaccio.

Premere la maniglia di
conftrollo a tocco singolo
in senso antiorario per
sbloccare e controllare i
conftrolli di abduzione,
adduzione e posizione
litotomica della staffa.

3.3 Controlli e indicatori del dispositivo:

Allentare la maniglia di
controllo per regolare
flessione, estensione,
abduzione, adduzione
e rotazione.

Assicurarsi che le
maniglie di controllo
siano serrate.

Assicurarsi che il morsetto
della barra su cui € montata
la staffa sia all'altezza
dell'lanca del paziente.
Allineare punta del piede,
ginocchio e spalla opposta.

Questo simbolo rappresenta il piede destro del paziente
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Questo simbolo rappresenta il piede sinistro
del paziente

Questa scala rappresenta
I'angolo della posizione
litotomica (a solo scopo
diriferimento).

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. Abbassare le staffe ruotando la maniglia di rilascio e contemporaneamente
abbassare lentamente le gambe fino al livello desiderato.

b. Spostare delicatamente le gambe del paziente dalle staffe.

c. Per rimuoverle dagli innesti, le staffe devono essere in posizione orizzontale.
Allentare il morsetto/l'innesto e rimuovere le staffe.

3.5 Guida allarisoluzione dei problemi:

Questo dispositivo non dispone di una guida per la risoluzione dei problemi.
Per ricevere assistenza tecnica, gli utenti del dispositivo devono contattare
innanzitutto il fornitore.
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3.6 Manvutenzione del dispositivo:

Assicurarsi che tutte le etfichette siano state installate e che siano leggibili.
Sostituire le etichette secondo necessitd, utilizzando un raschietto di plastica
per rimuovere |'etichetta. Utilizzare un panno imbevuto di alcool per rimuovere
eventuali residui adesivi.

Contattare I'azienda se si desidera riparare o sostituire il dispositivo utilizzando
le informazioni fornite nella sezione dei dettagli di contatto (1.3).

4 Precavuzioni di sicurezza e informazioni generali:

4.1 Avvertenze e precauzioni generali per la sicurezza:

& AVVERTENZA:

a. Non utilizzare se il prodotto presenta danni visibili.

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

c. 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 componentirisultano assenti o se non funziona come previsto.

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

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

f.  Verificare il corretto funzionamento del dispositivo prima di ogni utilizzo.

g. L'utilizzo del dispositivo € destinato esclusivamente a personale qudalificato.

h. | piedi del paziente possono estendersi olfre I'estremitd dello stivale a staffa.

i. |l prodotto deve essere utilizzato con morsetti compatibili.

j. Confrollare i punti di pressione a contatto con il paziente e consultare il medico
prima dell'uso.

k. Prima di effettuare le regolazioni, verificare che le gambe del paziente siano
correttamente posizionate nello stivale.

|.  Utilizzare solo imbottiture approvate.
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A ATTENZIONE:

a. Nonsollevare la coscia del paziente a piu di 90 gradirispetto al tronco, in quanto
i nervi del paziente potrebbero subire danni.

b. Per evitare lesioni al paziente e/o allutente e/o danni allapparecchiatura,
tutte le modifiche, gli aggiornamenti o le riparazioni devono essere eseguiti da
uno specialista autorizzato Allen. Il mancato rispetto di queste indicazioni renderd
la garanzia non valida.

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

4.2 Specifiche del prodotto:

Specifiche meccaniche Descrizione
Dimensioni del prodotto 91 cmx 46 cmx30cm (35.8"'X 18.1" X11.8")
. Acciaio inox, alluminio, acciaio legato, polimeri
Materiale - o
ingegnerizzati, bronzo
Carico dilavoro sicuro per il dispositivo 159 kg (350 lbs)

7.4 kg ciascuno (16,5 Ibs)
14,9 kg per set (33 lbs)

Peso complessivo del dispositivo completo

Specifiche di conservazione Descrizione
Temperatura di conservazione Da -29 °C a +60 °C
Intervallo Q| umidita relativa di Dal 15% all'85%
conservazione
Temperatura di esercizio Questo dispositivo & destinato all'uso in un
Intervallo di umiditd relativa di esercizio ambiente di sala operatoria controllato.

Specifiche eletiriche Descrizione

Non applicabile. Non applicabile.

Specifiche software Descrizione

Non applicabile. Non applicabile.

Specifiche di compatibilita Descrizione

a. Click-On™ Socket: F-40023(EU),
F-40024(UK), F-ELS(US)

| dispositivi Leg Supports sono compatibili b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,

con: F-TCP2E(EU)

C. Clock Socket: F-CS, F-CSU(UK/EURO)

d. In alternativa, morsetti equivalenti.
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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 alllapparecchiatura.

4.4 Istruzioni di pulizia e disinfezione:

A AVVERTENZA:

e Non ufilizzare candeggina o prodofti contenenti candeggina per pulire |l
dispositivo. La mancata osservanza di tale istruzione pud causare lesioni alle
persone o danni all'apparecchiatura.

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

e 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 cuii liquidi possono penetfrare nel meccanismo.

e Pulire il dispositivo con un panno pulito e asciutto.

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

ijf 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
ingegneria dell'usabilita ai dispositivi medici
Dispositivi medici - Applicazione della gestione
dei rischi ai dispositivi medici

Informazioni fornite dal fabbricante di
dispositivi medici

Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle
etfichette del dispositivo medico,

4. ENISO 15223-1 nell'efichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite - Parte 1: Requisiti
generali

Valutazione biologica di dispositivi medici -

5. ENISO 10993-1 Parte 1: Valutazione e prove all'interno di un
processo di gestione del rischio

Apparecchi elettromedicali - Parte 2-46:

6. IEC 60601-2-46 Requisiti particolari per la sicurezza di base e le
prestazioni essenziali di tavoli operatori
Standard dell'international Safe Transit
Association per il collaudo degliimballaggi

1 | EN 62366-1

o | ENISO 14971

3 | EN104]

7 | ISTA
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

SVARIGI PAZINOJUMI

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

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

«  Simbols & ir paredzéets, lai lietotaju bridinatu par svarigdm procedurdm
vai drosibas instrukcijam saisfiba ar Sis ierices lietosanu.

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

« Sajarokasgramata apraksfitds metodes ir tikai razotaja ieteikumi. Arstéjosais
arsts joprojam ir pilniba atbildigs par pacientu aprupi saistibd ar So ierici.

« Pirms katras lietoSanas reizes japarbauda ierices darbiba.

« Arierci drikst stfradat fikai apmacits persondils.

« Visas modifikacijas, jaunindjumi vai remontdarbi javeic pilnvarotam
specialistam.

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

« Par jebkadiem smagiem negadijumiem, kas radusies saistiba ar So ierci,
jazino razotajam un kompetentajai iestadei, kas noradita Saja dokumenta.
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1 Vispariga informacija
AMATECH Corporation ir uzneémuma Allen Medical Systems, Inc. meitasuznémums,
kur$ ir uznémuma Hill-Rom, Inc. meitasuznémums (NYSE: HRC), kas ir pasaulé vadoss
medicinas tehnologiju razotdjs un saisfito pakalpojumu sniedz&js veselibas apropes
nozarée. Ka viens no nozaré vadosajiem uznémumiem pacientu pozicionésand mes
vélamies uzlabot pacientu arstésanas rezultdtus un apropéetdju drosibu, vienlaikus
palielinot musu klientu darba efektivitati. Més gustam iedvesmu, nodrosinot inovativus
risinajumus, lai apmierindtu muUsu klientu visbutiskakas vajadzibas. Més iedzilindmies
klientu vajadzibads, lai sniegtu labdkus risindjumus Sim vajadzibdm un  ikdienas
problemam klientu vide. Neatkarigi no td, vai izstraddjom risinQjumus pacientu
pozicionésanas problémam vai radam sistemu, kas kirurgiem sniedz drosu un efekfivu
piekluvi operacijas vietai, esam apnémusies nodrosinat izstraddjumus, kuriem ir izcila

verfiba un kvalitate.

1.1 Autortiesibu pazinojums

Parskatitais izdevums

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VISAS TIESIBAS PATURETAS.

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

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

1.2 Precu zZimes

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

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

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

Lai iesniegtu sudzibas vai sanemtu informaciju par pasotisanu, 10dzu, sazinieties ar

piegadataju un skatiet katalogu. Visas modifikacijas, jauningjumi vai remontdarbi
javeic pilnvarotam specidlistam.

1.4 Drosibas apsvérumi

1.4.1 Drosibas apdraudéjuma pazinojuma simbols

NEIZMANTOT, JA REDZAMS IZSTRADAJUMA BOJAJUMS UN IR BOJATI
MATERIALI.

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

Visas modifikacijas, jauningjumi vai remontdarbi javeic pilnvarotam specidlistam.

1.4.3 Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistibd ar ierici, ir jdzino, izmantojot
kontaktinformaciju, kas noradita Sis Instrukciju rokasgramatas 1.3. sadala, ka arn
japazino tas dalbvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotdjs un/vai pacients ir

registréts.

Piezime. LietoSanas instrukcijas skatiet operdciju galda razotdja lietotdja celvedi.

Vienmeér skatiet operdciju galda razotdja noteiktos svara ierobezojumus.

& NEKAD NEPARSNIEDZIET OPERACIJU ZALES GALDA CELTSPEJU.

1.4.4 Drosa likvidésana

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

Saubu gadijuma iefices lietotdjiem vispirms ir jasazinds ar piegadatdju, lai sanemtu
noradijumus par drosas likvidésanas protokoliem.
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1.5 Darbs ar sistému

1.5.1 Piemérojamie simboli

Izmantotais

simbols

Apraksts

Atsauce

Norddaq, ka ierice ir mediciniskd ierice

MDR 2017/745

zd

Norada mediciniskds ierices razotaju

EN ISO 15223-1

SN

Norada razotdja serijas numuru. lerices serijas
numurs ir kodéts kd TGGNNSSSSSSS.
e GG norada razosanas gadu, piemeram,

T18NNSSSSSSS, kur 18 apzime 2018. gadu.

e NN norada razosanas nedélas numuru
saskand ar parasto kalendaru.
(letver nulles skaitlu sakuma.)

e SSSSSSS ir unikalais kartas numurs.

EN ISO 15223-1

Norada mediciniskas ierices globalo
tirdzniecibas identifikacijas numuru

21 CFR 830
MDR 2017/745

Nordda mediciniskds ierices razosanas
datumu

EN ISO 15223-1

Norada razotdja partijas kodu, izmantojot
JUlija kalendara datumu ggddd, kur gg
norada pédéjos divus gada ciparus un ddd
noradda gada datumu, proti, 2019. gada

4. aprilis tiks paradits ka 19094.

EN ISO 15223-1

REF

Norada razotadja kataloga numuru

EN ISO 15223-1

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

informacija, kam japievers uzmaniba,

pieméram, bridinGjumi un piesardzibas
pasakumi

ENISO 15223-1

& >

Norada, ka ierfice nesatur dabisko gumiju vai
sausu dabiskas gumijas lateksu

ENISO 15223-1
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EC |REP Norodo pllnyorE)To parstavi EN SO 15223-1
Eiropas Kopiena
Norada, ka mediciniska ierice atbilst REGULAI

c € (ES) NR. 2017/745 MDR 20177745
Norada bridinGjumu IEC 60601-1
.Poredzg’rs, lai porda’ru, kad jaskata EN ISO 15223-1
instrukciju rokasgramata

1.5.2 Paredzétie lietotaji un pacientu populacija

Paredzétie lietotaqji: kirurgi, medmasas, arsti, terapeiti un operaciju zales veselibas
aprupes specidlisti, kas iesaisfiti procedurds saisfiba ar ierfices darbibu.
Nav paredzets nekvalificetam personam.

Paredzéta populacija

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

1.5.3 Aitbilstiba medicinisko iericu jomas reguléjumam

Sis izstradajums ir neinvaziva | klases mediciniska ierice. Sai sistémai ir CE
( € markeéjums saskand ar Medicinisko iencu regulas VI pielikuma

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

1.6 EMS apsvérumi

ST nav elektromehaniska ierice. Lidz ar to EMS deklardcijas nav piemérojamas.

1.7 Pilnvarotais parstavis EK

EC |REP| HILL-ROM SAS
B.P.14-7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
F@ANCIJA
TALR.: +33 (0)2 97 50 92 12
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1.8 Razotdja informacija

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2 Sistéma

2.1 Sistemas komponentu identifikacija:

Pagriezams
rokturis

Zabaka paliktnis

Zdbaka
blokéSanas .
mehanisms Zabaks
Pacéeldja
paligsistema Sliedes skava

2.2 lzstradajuma kods un apraksts

I-LHPAFH - Steris ST LEG GYN, Leg Supports
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2.3 Piederumu saraksts un izlietojamo komponentu tabula

Talak saraksta ir piederumi un komponenti, ko var lietot kopad ar ierici.

Piederuma nosaukums Izstradajuma numurs
Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500

F-UC4 (US), F-UCA4E (EU), F-UCAUK (UK),

Urology/ Gyn Fluid Collection System F-UC4DEN (Denyer), F-UC4) (Japan)

Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015
Izlietojama komponenta nosaukums Izstradajuma numurs
Urology/ Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate putas F-10150

Piezime. Skatiet ieprieks tabuld minétajiem izsfradajumiem atbilstoso lietoSanas insfrukciju.

BISTAMIBAS PAZINOJUMS. Vienreiz&jas lietosanas izstraddjumu atkartota lietosana
izraisis pacientu krustenisko kontaminaciju un/vai ierices darbibas klomi.

2.4 Llietosanas indikacijas

Kaju turétdju izmanto dazddas kirurgiskas procedirds, tostarp (bet ne tikai)
ginekologija, urologdija, laparoskopija, visparéja un robotiskaja kirurgija. Sis iefices var
lietot plasai pacientu populdcijai, ko atbilstosi nosaka aprupétajs vai iestade.

2.5 Paredzétais lietojums

Kaju turétqgjs ir paredzets pacienta pedas, apaksstilboa un augsstilba novietosanai un
atbalstisanai dazadas kirurgiskas procedrds, tostarp (bet ne tikai) ginekologija,
urologija, laparoskopija, vispar&ja un robotiskaja kirurgija. Sis iefices ir paredzéts
izmantot veselibas aprupes specidlistiem operdciju zales vide.
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2.6 Atlikusais risks

Sis produkts atbilst attiecigajiem veiktspéjas un drodibas standartiem. Tomér nevar
pilniba izslegt kait€jumu pacientam, ko izraisa nepareiza lietosana, ierices, funkcijas
vai mehaniski apdraudéjumi

3 lekartas vzstadisana un lietosana

3.1 Pirms lietosanas
a. Parbaudiet izstraddjumu, apskatot, vai nav redzamu bojdjumu vai asu malu,
ko varétu but izraisjusi nomesana vai iedarbiba glabasanas laika.

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

3.2 lestatisana

1. Kapslus piestiprina pie galda sliedeém, izmantojot standarta sliedes skavas.
9 : i

2. Novietojiet skavas blakus pacienta guzas locitavai. Zabaki ir marketi (apaksa)
pacienta kreisajai un labajai kajai.
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3. Izmantojiet atbilstosu palidzibu, lai abas kajas vienlaikus ievietotu kapslos un
pieldgotu pacienta kdjas garumam, atbrivojiet zabaka blokéSanas rokturi un
viegli pabidiet zabaku augsup vai lejup pa stieni, nedaudz saliecot celus. Kad
esat apmierinats ar stavokli, atkal pievelciet zabaka blokésanas rokturi.

4. Pofite, celgals un pretéjais plecs novietosanas laika janotur relafivi taisnd linija.
Nemiet vera, ka tipiskam pacientam augsstilbs un peda tiek atvilkta aptuveni
viena lenki.

5. Rokturim Twist Handle: Lai kapslus parvietotu, satveriet rokturi ar plaukstam uz
leju un pagrieziet ta, lai1kski parvietotos augsup griestu virziend. Kad ir sasniegfs
vélamais litotomijas un/vai atvilksanas lenkis, vienkarsi atlaidiet rokturi.
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3.3

lerices vadiklas un indikatori

Piestipriniet sliedes skavu
pie pacienta gUzas
locitavas un uzstadiet
kapsli. Rokturi jauzstada
arpusé. Zabakam
jaaptver liela augsdala.

Atbrivojiet vadibas
rokturi, lai pielagotu
liekumu, pagaringjumu,
atvilkumu, pievilkumu un
pagriesanu.

Saspiezot viena
skariena vadibas rokturi
pretéji pulkstenraditaja
kustibas virzienam,

fiek atblokétas un
kontroletas kapsla
atvilksanas, pievilksanas
un litotomijas vadiklas.

Parliecinieties,
vai vadibas rokturi ir
stingri.

Parliecinieties, vai
sliedes skava ar
uzstadito kapsli ir
salagota ar pacienta
gUzu. Jasalago kajas
pirksti, celgals un

pretéjais plecs.

Sis simbols apzZimé pacienta labo pédu

Sis simbols apzZimé pacienta kreiso pédu

St skala apzZimé litotomijas lenki
(tikai atsaucei).
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3.4 Glabasanas, rikosands un nonemsanas instrukcijas

3.4.1 Glabasana un rikosanas

Izstraddjums ir jaglabad tird un drosa vide, lai izvaintos no izstraddjuma bojajumiem.

Skatiet glabasanas specifikacijas sadala “lzstradajuma specifikacijas”.

3.4.2 Nonemsanas instrukcijas

a. Nolaidiet kapslus, pagriezot atbrivoSanas rokturi, un vienlaikus Iendm nolaidiet
kdjas ldz vajadzigajam imenim.

b. Uzmanigi nonemiet pacienta kdjas no kapsliem.

c. Kapsdliem jabut horizontala stavokl, lai tos iznemtu no ligzdam. Atbrivojiet
skavu/ligzdu un nonemiet kapslus.

3.5 Problému novérsanas celvedis

Sai iericei nav problemu novérsanas celveza. Lai sanemtu tehnisko atbalstuy,
ierices lietotajam vispirms ir jasazinds ar savu piegadatdju.

3.6 lerices apkope

Parliecinieties, ka visas etiketes ir piestiprinatas un iziasamas. Nomainiet etiketes
pEc nepieciesamibas, izmantojot plastmasas skrapi etiketes nonemsanai.

lzmantojiet spirtd samitrinatu dranu, lai nonemtu Imes atliekas.
Jaiericei javeic remonts vai ta jdnomaina, sazinieties ar mums, izmantojot
informaciju, kas sniegta kontaktinformacijas sadala (1.3.).

4 Piesardzibas pasdakumi drosibai un vispariga informacija

4.1 Vispangi drosibas bridinajumi un bistamibas pazinojumi

& BRIDINAJUMS.

a. Neizmantojiet izstraddjumu, ja tam ir redzami bojajumi.

b. Pirms ierices lietoSanas, ldzu, izlasiet Sis instrukcijas par aprikojuma iestatisanu un
lietosanu. lepazistieties ar izstradajumu pirms ta lietoSanas pacientam.

c. Lainovérstu pacienta un/vai lietotdja fraumésanu un/vai aprikojuma bojdjumus,
pirms lietoSanas parbaudiet, vai iefices un operdciju galda sanu sliedes nav
bojatas vai nolietotas. Neizmantojiet ierici, ja ir redzams bojajums, trOkst detalu vai
ta nedarbojas, ka paredzéts.
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d. Lai nepielautu pacienta un/vai lietotdja traumas un/vai aprikojuma bojajumus,
parbaudiet, vaiierices stiprindsanas skavas pilnibd pieskaras galda sanu sliedem
un stingri turas vieta. Parbaudiet fiksacijas mehadnismu, lai nodrosinatu,
ka nenotiek izkustésanas, pacelot vai stumjof.

e. lzlasiet un izprotiet visus bridinGjumus Saja rokasgramatd un uz ierices, pirms to

izmantojat pacientam.

Pirms katras lietoSanas reizes japarbauda ierices darbiba.

Ar ienci drikst stradat tikai mediciniski apmacits persondals.

Pacienta kaju pirksti var but pari kapsla zabaka galam.

i. lzstraddjums jaizmanto ar saderigdm skavam.

Parbaudiet pacienta saskares spiediena punktus un pirms lietoSanas

konsultgjieties ar arstu.

k. Pirms pieldgosanas parliecinieties, vai pacienta kdjas ir nostiprinatas zabaka.

l. Izmantojiet tikai apstiprindtu polsterejumu.

A BISTAMIBAS PAZINOJUMS.

a. Neceliet augsstilbu tuvak rumpim par 90° jo pacientam var rasties nervu
bojajumi.

b. Lai nepielautu pacienta un/vai lietotdja traumas un/vai aprikojuma bojdjumus,
visas modifikacijas, uzlabojumi vai remontdarbi jauztic Allen pilnvarotam
specidlistam. Neievérosanas gadijuma var tikt anuléta garantija.

c. Nepadrsniedziet drosu darba slodzi, kas noradita izstraddjuma specifikaciju tabula.

Q@

—

4.2 Izstradajuma specifikacijas

Mehaniskas specifikacijas Apraksts

Izstraddjuma izméri 921 cmx 46 cmx 30 cm (358 x 18,1 x11,8 collas)

NerUsosais térauds, aluminijs, legétais térauds,

Materidls NS s o
inzeniertehniskie poliméri, bronza

lerices droSa darba slodze 159 kg (350 marc)

7.4 kg Katra (16,5 marc)
14,9 kg Katrs komplekts (33 marc)

Glabasanas specifikacijas Apraksts

Visas ierices kopéjais svars

Glabasanas temperatura No -29¢ C lidz +60° C
Glabasanas relafiva mitruma diapazons 15-85%
Darba temperatura Stiefice ir paredzéta lietosanai kontroléta
Darba relafivd mitruma diapazons operdciju zales vide.
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Elekiriskas specifikacijas Apraksts

Nav piemeérojams. Nav piemeérojams.

Programmatiras specifikacijas Apraksts

Nav piemeérojams. Nav piemeérojams.

Saderibas specifikacijas Apraksts

e. Click-On™ ligzdu: F-40023(EU),
F-40024(UK), F-ELS(US)

f. 3 virzienu regulésanas skavu F-TCP2,

F-TCP2E(EU)

Pulkstena ligzdu: F-CS, F-CSU(UK/EURQ)

vai idzveérfigdm skavam.

Kaju balsti Leg Supports ir saderigi ar:

o Q@

Piezime. Skatiet ieprieks tabuld minétajiem izsfradajumiem atbilstoso lietoSanas instrukciju.

4.3 Sterilizacijas instrukcijas

lerici nav paredzéets sterilizét. Var rasties aprikojuma bojajums.

4.4 Tinsanas un dezinfekcijas instrukcijas

A BRIDINAJUMS.

e lerices finSanai neizmmantojiet balindtdju vai idzek|us, kas satur balinatdju. Var rasties
frauma vai aprikojuma bojajums.

e Péc kaftras lietoSanas reizes nofiriet ierici ar spirtu saturosam salvetem.

e Neievietojiet ierici tdeni. Aprikojums var tikt sabojats.

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

e IZlasiet un ievérojiet razotdja ieteikumus par zema limena dezinfekciju.

e |zZlasiet un ieverojiet finsanas idzekla instrukcijas. leveérojiet piesardzibu vietds,
kur mehanisma var iek|0t Skidrums.

e Noslaukiet ierici ar firu, sausu dranu.

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

ii BISTAMIBAS PAZINOJUMS. NEIEMERCIET PALIKTNUS NEKADA SKIDRUMA
BISTAMIBAS PAZINOJUMS. PALIKTNIEM NEIZMANTOJIET BALINATAJU VAI FENOLA
SAVIENOJUMUS
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5 Piemeérojamo standartu saraksts

SI Nr. Standarti Apraksts

Mediciniskas ierices. 1. dala: Medicinisko ieficu
izmantojamibas inzenierija

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

Mediciniskas ierices. Medicinisko iencu etikesu
4. ENISO 15223-1 simboli, markésana un pavadinformacija.

1. dala: Visparngads prasibas

Medicinisko ieficu biologiskais noveértéjumes.

5. ENISO 10993-1 1. dala: Novertéjums un testésana riska
parvaldibas procesa

Mediciniskas elektroiekartas. 2-46. dala: lpasas
6. IEC 60601-2-46 drosibas prasibas attiecibd uz pamatdroSumu
un butisko veikispé&ju operaciju galdiem
Starptautiskie drosa tranzita asociacijas
standarti iepakojuma parbaudei

1 | EN 62366-1

o | ENISO 14971

3 | EN104]

7| ISTA
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VIKTIGE MERKNADER

Det anbefales at du leser bruksanvisningen og gjer deg kjent med
produktet for du bruker dette apparatet eller noe annet medisinsk
apparat.

« Les og forstd alle advarsler i denne hdndboken og pd selve enheten far
den brukes med en pasient.

« Symbolet A varsler brukeren om viktige prosedyrer eller sikkerhetsforskrifter
vedrgrende bruk av denne enheten.

Symbolet (4] pd etikettene er ment for & vise n&r man ma se i
bruksanvisningen.

« Teknikkene som er angitt i denne hdndboken, er bare forslag fra
produsenten. Det endelige ansvaret for pasientbehandlingen i
sammenheng med denne enheten tilfaller behandlende lege.

« Du ma kontrollere at enheten fungerer som den skal, far hver bruk.

« Denne enheten skal utelukkende brukes av personell med opplcering.

« Alle endringer, oppgraderinger eller reparasioner md& utfgres av en
autorisert spesialist.

« Ta vare pd denne hdndboken til senere bruk.

- Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med utstyret,
skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet som er
oppgitt i dette dokumentet.
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Innholdsfortegnelse
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1 Generell informasjon

AMATECH Corporation er et datterselskap av Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), en ledende
global produsent og leverander av medisinsk teknologi og relaterte tjenester for
helsevernindustrien. Som en markedsleder innen pasientposisjonering jobber vi for &
forbedre pasientresultater og sikkerhet for medhijelpere, samtidig som vi forbedrer vére
kunders effektivitet. Inspirasjonen vér kommer fra & levere innovative lgsninger for & lase
de mest presserende behovene fil kundene vare. Vi fordyper oss i verdenen til kundene
vére for & mate behovene og de daglige utfordringene i miliget deres. Uansett om det
er & utvikle en lasning for & hdndtere utfordringer ved pasientposisjonering eller
opprette et system for & ftilby sikker og effektiv tiigang for det kirurgiske teamet, er vi

forpliktet til & levere produkter med enestdende verdi og kvalitet.

1.1 Opphavsrettserklcering:

Revisjon

© 2019 Allen Medical Systems, Inc. MED ENERETT.

Ingen del av denne teksten skal reproduseres eller overfgres i noen som helst form,
elekfronisk eller mekanisk, herunder fotokopiering, opptak eller med et
gjenopprettingssystem for informasjon, uten skriftlig fillatelse fra Allen Medical
Systems, Inc. (Allen Medical).

Informasjonen i denne hé&ndboken er konfidensiell og md ikke gjeres kjent for
tredjepart uten skriftlig forndndssamtykke fra Allen Medicall.

1.2 Varemerker:

Informasjon om varemerke finnes p&

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

Produktet kan vcere dekket av én eller flere patenter. Se oversikten p&

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

Hvis du har klager eller gnsker bestilingsinformasjon, tar du kontakt med
leverandgren og henviser fil katalogen. Alle endringer, oppgraderinger eller
reparasjoner ma utfgres av en autorisert spesialist.

1.4 Overveielser for sikkerhet:

1.4.1 Varsel for sikkerhetsrisikosymbol:
Q MA IKKE BRUKES HVIS PRODUKTET HAR SYNLIGE TEGN PA SKADE OG

NEDBRYTNING AV MATERIALET.

1.4.2 Merknad for feilbruk av utstyr:
lkke bruk produktet hvis pakken er skadet eller utilsiktet Gpnet far bruk.
Alle endringer, oppgraderinger eller reparasjoner md utferes av en autorisert

spesialist.

1.4.3 Merknad til brukere og/eller pasienter:

Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres
ved bruk av kontakfinformasjonen som er oppgitt i avsnitt 1.3 i denne
bruksanvisningen, og fil vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren

og/eller pasienten er basert.

Merknad: Se brukerhdndboken for operasjonsbordet fra produsenten for informasjon
om bruk av bordet. Overhold alltid vektbegrensingene fra

operasjonsbordprodusenten.

& VEKTBEGRENSNINGENE FOR OPERASJONSBORDET MA UNDER INGEN
OMSTENDIGHETER OVERSKRIDES

1.4.4 Sikker kassering:

Kunder skal fglge alle fgderale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover og
forskrifter som gjelder for sikker avhending av medisinsk utstyr og tilbeher.

Hvis du er i tvil, m& brukeren av enheten ferst ta kontakt med leverandgren for
veiledning angdende protokoller for sikker kassering.
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1.5 Beijening av systemet:

1.5.1 Anvendbare symboler:

Det brukte
symbolet

Beskrivelse

Referanse

Indikerer at enheten er en medisinsk enhet

MDR 2017/745

Indikerer produsenten av den medisinske
enheten

EN ISO 15223-1

SN

Indikerer produsentens serienummer.
Serienummeret for enheten er kodet som
TYYWWSSSSSSS.

YY indikerer produksjonsdr, det vil si
118WWSSSSSSS, der 18 representerer
Aret 2018.

WW indikerer nummeret p&
produksjonsuken per en
standardkalender. (Ledende nuller er
inkludert.)

SSSSSSS er et sekvensielt, unikt nummer.

EN ISO 15223-1

GTIN Indikerer Global Trade Item Number til den
medisinske enheten

21 CFR 830
MDR 2017/745

Indikerer datoen for nér den medisinske
enheten ble produsert

EN ISO 15223-1

Angir produsentens partikode ved bruk av

LOT den julianske datoen ddddd, der aa angir
de to siste sifrene i dret og ddd angir dagen i

Aret, dvs. 4. april 2019 blir vist som 19094.

EN ISO 15223-1

HEF Indikerer produsentens katalognummer

EN ISO 15223-1

Angir at brukeren mé sjekke bruksanvisningen
for viktig forsiktighetsinformasjon, slik som
advarsler og forholdsregler

ENISO 15223-1

& P>

Indikerer at enheten ikke inneholder
naturgummi eller tarket naturgummilateks

ENISO 15223-1
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EC |REP Angir den autoriserte representanten i EU EN ISO 15223-1
Angir at den medisinske enheten samsvarer

c € med FORORDNING (EU) 2017/745 MDR 20177745
Indikerer en advarsel IEC 60601-1
Skal vise nar du ma lese bruksanvisningen EN ISO 15223-1
far bruk

1.5.2 Beregnede bruker- og pasientgrupper:

Beregnet bruker: Kirurger, sykepleiere, leger og kirurgisk helsepersonell som er
involvert i den beregnede prosedyren for enheten. Ikke beregnet pd ikke-
fagpersoner.

Beregnede populasjoner:

Denne enheten er ment & brukes med pasienter som ikke overskrider vekten for sikker
arbeidsbelastning som er angitt i produktspesifikasjonen, avsnitt 4.2

1.5.3 Samsvarer med forskrifter for medisinsk utstyr:

C€

1.6 EMC-hensyn:

Dette produktet er en ikke-invasiv, medisinsk enhet i klasse |I.
Dette systemet er CE-merket i henhold til vedlegg VI, regel 1,
av forordningen for medisinsk utstyr (FORORDNING (EU) 2017/745)

Dette er ikke en elektromekanisk enhet. Derfor er EMC-erklceringer ikke
anvendbare.

1.7 EU-autorisert representant:

EC |REP| HILL-ROM SAS
B.P. 14 -7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANKRIKE
TIf: +33 (0)2 97 50 92 12
Document Number: 80028240 Side 242 Issue Date: 19 MAR 2020
Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/7mzktdGD8.html

BRUKSANVISNING

1.8 Produksjonsinformasjon:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

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

+1 978-266-4200 (INTERNASJONALT)

2 System

2.1 Identifikasjon for systemkomponenter:

Vrihdndtak \
Skopute
L&dsemekanisme
for sko
Sko

Lafteassistent

Skinneklemme

2.2 Produktkode og -beskrivelse:

I-LHPAFH — Steris ST LEG GYN, Leg Supports
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2.3 liste over tilbeher og forbrukerkomponenter til bordet:

Den fglgende listen er tilbehgr og komponenter som kan brukes med denne

enheten
Navnet pa tilbehgret Produkinummer
Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500
F-UC4 (US), F-UCA4E (EU), F-UC4UK
Urology/ Gyn Fluid Collection System (Storbritannia), F-UC4DEN (Denyer),

F-UC4J (Japan)

Polymer Gel Boot Pads F-10026

Stirrup Cart F-30015
Navnet pa forbruksmateriell Produkinummer
Urology/ Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32

Egg Crate foam F-10150

Merknad: Sjekk den filsvarende bruksanvisningen for de produktene som er nevnt i
fabellen ovenfor.

FORSIKTIG: Gjenbruk av forbruksmateriell kan fgre fil krysskontaminering av
pasienter og/eller enhetssviki.

2.4 Indikasjon for bruk:

Leg Holder brukes i en rekke kirurgiske prosedyrer, inkludert, men ikke begrenset fil
gynekologi, urologi, laparoskopi, generell kirurgi og robotkirurgi. Disse enhetene kan
brukes med en bred pasientpopulasjon etter medhjelperens eller institusjonens skjgnn.

2.5 Tiltenkt bruk:

Leg Holder er utformet til & posisjonere og statte pasientens fot, legg og ldri en rekke
kirurgiske prosedyrer, inkludert, men ikke begrenset ftil gynekologi, urologi,
laparoskopi, generell kirurgi og roboftkirurgi. Disse enhetene er ment & brukes av
helsepersonell pd operasjonssalen.
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2.6 Restrisiko:

Dette produktet er i samsvar med relevante standarder for sikkerhet, og ytelse.
Pasientskade grunnet feilbruk, enhets-, funksjons- eller mekanisk risiko kan imidlertid
ikke utelukkes fullstendig

3 Oppsett og bruk for utstyr:

3.1 For bruk:
a. Kontroller produktet og sjekk for synlige skader eller skarpe kanter som kan veere
forérsaket av et fall eller stgt under lagring.

b. Kontroller at produktet er ordentlig rengjort og desinfisert og at det er terket
fullstendig fer hver bruk.

3.2 Oppsett:

1.

2. Fest klemmene ved siden av pasientens hofteledd. Skoene er markert (nederst)
for pasientens venstre og hayre.
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3. F& nadvendig hjelp til & plassere begge ben i benholderne samtidig. Juster for
pasientens benlengde. Lasne skoldshdndtaket, og skyv forsiktig opp eller ned
langs skinnen med litt bgy i kncerne. N&r du er forngyd med posisjonen,
strammer du til skoldshdndtaket pd nytt.

4. Ankel, kne og motsatt skulder skal holdes i en relativt rett linje under
posisjonering. Legg merke til at Idret og foten abduseres ved omirent samme
vinkel for en typisk pasient.

4.

5. For vrihandtak: For & posisionere benholderne pd& nytt griper du tak i h&ndtaket
med héndflatene ned og vrir med tomlene opp mot taket. N&r du har naddd
gnsket grad av litotomi og/eller abduksjon, slipper du bare h&ndtaket.
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3.3 Enhetskontroller og indikatorer:

Fest skinneklemmen ved
pasientens hofteledd og
monteringsanretningen for
benholderen. HAndtakene
skal monteres pd& utsiden.
Skoen skal stgtte den @vre
delen av leggen.

Lasne kontrollh&ndtaket
for & justere fleksjon,
ekstensjon, abduksjon,
adduksjon og rotasjon.

Hvis du klemmer pd
kontrollh&ndtaket én
gang mot klokken, I&ser
du opp og kontrollerer
kontrollene for
abduksjon, adduksjon
og litotomi pé& Stirrup.

PAse at
kontrollhdndtakene
er stramme.

Kontroller at
skinneklemmen med
benholderen montert er
pd linje med pasientens
hofte. Tcer, kne og
motsatt skulder skal
veere pd linje.

Dette symbolet representerer pasientens hayre fot

Dette symbolet representerer pasientens
venstre fot

Denne mdleren representerer
litotomivinkel (bare for
referanse).
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3.4 Instruksjoner for lagring, handtering og fjerning:

3.4.1 Lagring og handtering:

Produktet mé lagres i et rent og trygt milig for & forhindre skade pd produktet.
Se lagringsspesifikasjoner under seksjonen for produktspesifikasjon.

3.4.2 Instruksjon for fjerning:

a. Senk benholderne ved & vri utlgserhdndtaket, og senk samtidig bena sakte ned
til @nsket niva.

b. Fjern pasientens ben forsiktig fra benholderne.

c. Benholderne skal vcere i horisontal posisjon for fijerning fra soklene.
Lasne klemmen/sokkelen, og ta ut benholderne.

3.5 Veiledning for feilsgking:

Denne enheten har ikke en veiledning for feilsgking. For teknisk stgtte md bruker av
enheten farst ta kontakt med sin leverander.

3.6 Vedlikehold av enhet:

Kontroller at alle etikettene er installert og kan leses. Erstatt etiketter som
ngdvendig ved & bruke en plastskrape for & fierne etiketten. Bruk en
alkoholserviett for & fierne eventuelle limrester.

Kontakt oss hvis du trenger & reparere eller erstatte enheten ved hjelp av
informasjon fra kontaktinformasjonen, avsnitt (1.3).

4 Sikkerhetsregler og generell informasjon:

4.1 Generelle sikkerhetsadvarsler og forsiktighetsregler:

& ADVARSEL:

a. Skal ikke brukes hvis produktet har synlig skade.

b. Fer du bruker denne enheten, mé du lese instruksjonene for oppsett og bruk av
utstyret. Gjer deg kjent med produktet fgr det brukes pd en pasient.

c. For & hindre skade pd pasienten og/eller brukeren, og/eller skade pd utstyret, mdé
du undersgke enheten og sideskinnene pd operasjonsbordet for potensiell skade
eller slitasje far bruk. lkke bruk enheten hvis det finnes synlige skader, hvis det
mangler deler, eller hvis den ikke fungerer som forventet.
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d.

Q@

—

For & hindre skade p& pasienten og/eller brukeren, og/eller skade pd utstyret,
mda du kontrollere at festeklemmene pd& enheten er helt i kontakt med
sideskinnene pd bordet, og at de er godt festet. Test Idsemekanismen for & sikre
at det ikke er noen bevegelse ndr bordet heves eller skyves.

Les og forsté alle advarsler i denne hédndboken og pd selve enheten fgr den
brukes pd pasient.

Du md kontrollere at enheten fungerer som den skal, fer hver bruk.

Denne enheten skal utelukkende brukes av personell med medisinsk opplcering.
Pasientens tcer kan g& utenfor enden av benholderskoen.

Produktet mé& brukes med kompatible klemmer.

Konftroller om pasienten har kontakt med trykkpunkter, og rédfer deg med lege
far bruk.

Kontroller at pasientens ben er festet i skoen fer du foretar justeringer.

Bruk bare godkjent polstring.

A FORSIKTIG:

a.

b.

lkke hev I&ret mer enn 90° mot overkroppen, ettersom det kan pdafere pasienten
nerveskader.

For & hindre skade p& pasienten og/eller brukeren, og/eller skade pd utstyret,
ma alle endringer, oppgraderinger eller reparasjoner utfgres av en Allen-
autorisert spesialist. Mislighold kan fare til at garantien blir ugyldig.

Ikke overskrid den sikre arbeidsbelastningen som er vist i tabellen for

produktspesifikasjoner.

4.2 Produkispesifikasjoner:

Mekaniske spesifikasjoner Beskrivelse

Produkitmal

921 cmx 46 cmx30cm (35.8" X 18.1" X11.8")

Materiale

Rustfritt stdl, aluminium, legert stdll,
ingenigrpolymer, bronse

Sikker arbeidsbelastning p& enheten

159 kg (350 Ibs)

Total vekt for hele enheten

Temperatur ved oppbevaring

Lagringsspesifikasjoner Beskrivelse

7.4 kg hver (16,5 1bs)
14,9 kg per sett (33 lbs)

29 1il 60 °C

Relativt fuktighetsomrdde, lagring

151185 %

Driftstemperatur

Relativt fuktighetsomrdde, operasjon

Denne enheten er ment & brukes i et konftrollert
milj@ i et operasjonsrom.
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Elekiriske spesifikasjoner Beskrivelse

lkke anvendbar. lkke anvendbar.

Programvarespesifikasjoner Beskrivelse

lkke anvendbar. lkke anvendbar.

Kompadtibilitetsspesifikasjoner Beskrivelse

a. Click-On™ Socket: F-40023(EU),
F-40024(Storbritannia), F-ELS(USA)

b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,

Leg Supports er kompatible med: F-TCP2E(EU)

C. Clock Socket: F-CS,
F-CSU(Storbritannia/EU)

d. Eller tilsvarende klemmer.

Merknad: Sjekk den filsvarende bruksanvisningen for de produktene som er nevnt i
fabellen ovenfor.

4.3 Steriliseringsinstruksjoner:

Denne enheten er ikke beregnet pd & steriliseres. Utstyret kan bli skadet.

4.4 Instruksjon for rengjering og desinfisering:

A ADVARSEL:

e lkke bruk blekemidler eller produkter som inneholder blekemiddel, til & rengjere
enheten. Skade pd personer eller utstyr kan oppstd ved bevegelse.

e Rengjor apparatet med alkoholbaserte terkeservietter etter hver bruk.
Ikke legg enheten i vann. Utstyret kan bli skadet.

e Bruk en klut og en kvaterncer ammoniumbasert desinfeksjons-/rengjaringsl@sning for
& rengjere og desinfisere utstyret.

e Les og falg produsentens anbefaling for desinfeksjon.

e Les og felg instruksjonene for rengjeringsproduktet. Veer forsiktig p& omrader hvor
vaeske kan komme inn i mekanismen.

e Tgrk enheten med en ren, tarr kiut.

o Kontroller at enheten er tarr fer du lagrer den eller bruker den igjen.

FORSIKTIG: IKKE LEGG PUTENE | VASKE
FORSIKTIG: IKKE BRUK BLEKEMIDLER ELLER FENOLER PA PUTENE
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5 Oversikt over anvendbare standarder:

Serienr. Standarder

1 | EN 62366-1

Beskrivelse

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

o | ENISO 14971

Medical devices- Application of risk
management to medical devices.

3 | EN1041-1

Information supplied by the manufacturer of
medical devices

4. EN ISO 15223-1

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

5 | ENISO 10993-1

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

6. | IEC 60601-2-46

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

7| ISTA

International Safe Transit Association standards
for package testing

Document Number: 80028240

Version: B

Side 251 Issue Date: 19 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



https://manualsee.com/blog/7mzktdGD8.html

AMATECH



https://manualsee.com/blog/7mzktdGD8.html

INSTRUKCJA OBSLUGI

WAINE UWAGI

Przed zastosowaniem tego wyrobu oraz innych urzgdzen
medycznych v pacjenta zaleca sie przeczytanie Instrukcji obstugi
i zapoznanie sie z produkiem.

« Przed uzyciem niniejszego wyrobu u pacjenta nalezy przeczytac i zrozumiec
wszystkie ostrzezenia zawarte w ninigjszej instrukcji i umieszczone na
etykietach produktu.

«  Symbol A ma na celu ostrzezenie uzytkownika o waznych procedurach
lub instrukcjach bezpieczenstwa dotyczgcych uzytkowania tego wyrobu.

Symbol E@ na etykietach informuje o koniecznosci zapoznania sie z
instrukcjg obstugi.

« Techniki opisane w niniejszej instrukcji sg wytgcznie sugestiami producenta.
Odpowiedzialno$¢ za przebieg leczenia pacjenta z uzyciem niniejszego
wyrobu spoczywa na lekarzu prowadzgcym.

« Przed kazdym uzyciem wyrobu nalezy sprawdzic, czy jest on sprawny.

«  Wyrdéb moze byc¢ obstugiwany wytgcznie przez przeszkolony personel.

« Wszelkie modyfikacje, modernizacje i naprawy muszg byc
przeprowadzane przez upowaznionego specjaliste.

« Niniejsza instrukcja zawiera wazne informacje, dlatego nalezy g
zachowac.

- Wszelkie powazne wypadki, ktére wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi wymienionemu w tym
dokumencie.
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1 Informacje ogodlne

Firma AMATECH Corporation jest spotkg zalezng Allen Medical Systems, Inc., ktdra jest
spotkqg zalezng firmy Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), wiodgcego Swiatowego producenta
i dostawcy technologii medycznych oraz ustug pokrewnych dla branzy ochrony
zdrowia. Jako lidera w dziedzinie pozycjonowania pacjentéw interesuje nas poprawa
wynikdw uzyskiwanych u pacjentéw i bezpieczenstwo opiekundw przy jednoczesnym
zwiekszeniu skutecznosci dziatan naszych klientdw. Nasza inspiracja pochodzi z
dostarczania innowacyjnych rozwigzan zaspokajajgcych najpilniejsze  potrzeby
naszych klientéw. Angazujemy sie w naszq prace, aby lepiej sprostac potrzebom i
codziennym wyzwaniom zwigzanym ze Srodowiskiem pacjentéw. Niezaleznie od
tego, czy opracowujemy rozwigzanie pozwalajgce sprostac wyzwaniom zwigzanym
Z pozycjonowaniem pacjentdw, czy tez tworzymy system zapewniajgcy bezpieczny i
skuteczny dostep chirurgiczny dla zespotu operacyjnego, zalezy nam na dostarczeniu

produktéw o wyjgtkowej wartosci i jakosci.

1.1 Informacja o prawach autorskich:

Wersja

© 2019 Allen Medical Systems Inc. WSZELKIE PRAWA ZASTRZEZONE.

Zadna cze$¢ niniejszego tekstu nie moze by¢ powielana ani przekazywana w
jakiejkolwiek formie ani w jakikolwiek sposdb, elektronicznie ani mechanicznie, w tym
poprzez fotokopiowanie, nagrywanie, ani przez jakikolwiek system informacji lub
wyszukiwania bez pisemnej zgody firmy Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
Informacje zawarte w niniejszym podreczniku sg poufne i nie mogqg by¢ ujawniane
stronom trzecim bez wczesniejszego uzyskania pisemnej zgody firmy Allen Medical.

1.2 ZInakitowarowe:

Informacje o znakach  towarowych mozna znalezé na  stronie

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

Produkt moze by¢ chroniony co najmniej jednym patentem. Informacje na temat

patentdw mozna znalez¢ na stronie www.hill-rom.com/patents.
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1.3 Dane do kontaktu:

Aby uzyskac¢ informacje na temat reklamaciji lub zamodwien, nalezy skontaktowac
sie z dostawcq i zapoznac¢ z katalogiem. Wszelkie modyfikacje, modernizacje
i naprawy muszq byc¢ przeprowadzane przez upowaznionego specjaliste.

1.4 Uwagi dotyczqce bezpieczenstwa:

1.4.1 Informacja o symbolu zagrozenia dla bezpieczenstwa:

NIE UZYWAC, JESLI PRODUKT MA WIDOCIZNE USZKODZENIA | JESLI
DOSZLO DO POGORSZENIA JAKOSCI MATERIALU, Z KTOREGO ZOSTAL
WYKONANY.

1.4.2 Informacja dotyczgca nieprawidtowego uzytkowania sprzetu:

Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo
otwarte przed uzyciem.

Wszelkie modyfikacje, modernizacje i naprawy muszg by¢ przeprowadzane przez

upowaznionego specjaliste.

1.4.3 Informacja dla uzytkownikéw i/lub pacjentow:

Wszelkie powazne wypadki, ktdre wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac
producentowi, korzystajgc z danych kontaktowych podanych w rozdziale 1.3
niniejszej instrukciji obstugi oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,

w ktorym przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Uwaga: Instrukcje obstugi zawiera podrecznik uzytkownika stotu operacyjnego
dostarczany przez jego producenta. Nalezy zawsze sprawdza¢ maksymalne

obcigzenie stotu operacyjnego danego producenta.

NIGDY NIE PRZEKRACZAC DOPUSZICZALNEGO OBCIAZENIA STOLU NA SALI
OPERACYJNEJ.

1.4.4 Bezpieczna vtylizacja:

Klienci muszg przestrzega¢ wszystkich przepisdw  krajowych, wojewddzkich,
regionalnych i/lub lokalnych w zakresie bezpiecznej utylizaciji wyrobdw i akcesoriow
medycznych.

W razie wagtpliwosci uzytkownicy powinni najpierw skontaktowac sie z dostawca,
ktoéry udzieli wskazéwek dotyczgcych bezpiecznego usuwania.
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1.5 Obstuga systemu:

1.5.1 Odpowiednie symbole:

Uzyty symbol

Odniesienie

Oznacza, ze wyrdb jest wyrobem
medycznym.

MDR 2017/745

Oznacza producenta wyrobu medycznego.

PN-EN ISO 15223-1

SN

Oznacza numer seryjny producenta. Numer
seryjny wyrobu jest zakodowany jako
TRRTTSSSSSSS.
e RR oznacza rok produkcii, tj.
118TTSSSSSSS, gdzie 18 oznacza 2018 .
e TT oznacza numer tygodnia produkcji
w standardowym kalendarzu.
(Zawiera zera poczgtkowe).

e SSSSSSS jest unikalnym numerem
kolejnym (sekwencyjnym).

PN-EN ISO 15223-1

GTINI

Oznacza globalny numer jednostki
handlowej (ang. Global Trade Item Number)
wyrobu medycznego.

21 CFR 830
MDR 2017/745

Oznacza date produkcji wyrobu
medycznego.

PN-EN ISO 15223-1

LOT

Oznacza kod partii producenta z uzyciem
daty julianskiej rddd, gdzie r wskazuje dwie
ostatnie cyfry roku, a ddd wskazuje kolejny
dzien roku, np. 4 kwietnia 2019 r. zostanie
zapisany jako 19094.

PN-EN ISO 15223-1

REF

Oznacza numer katalogowy producenta.

PN-EN ISO 15223-1

Oznacza, ze uzytkownik musi zapoznac sie

z instrukcjg obstugi, aby uzyskac wazne
przestrogi, takie jak informacje ostrzegawcze
i sSrodki ostroznosci

PN-EN ISO 15223-1

A
&

Oznacza, ze wyrdb nie zawiera naturalnej
gumy ani suchej naturalnej gumy
lateksowe.

EN ISO 15223-1
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EC |REP Oznoczg ouTerzowonggp 'przeds’rowmelo PN-EN ISO 15223-1
we Wspdlnocie Europejskiej.
Oznacza, ze wyrdb medyczny jest zgodny

c € 7 ROZPORZADZENIEM (UE) 2017/745. MDR 20177745
Oznacza ostrzezenie. PN-IEC 60601-1
IhformUJe o} |.<OﬂIeCZﬂ(?SCI zapoznania EN SO 15223-1
sie z instrukcjq obstugi

1.5.2 Docelowa populacja uzytkownikéw i pacjentow:

Uzytkownik docelowy: Chirurdzy, pielegniarki, lekarze, i personel sali operacyjne;j
zaangazowany w zabieg wykonywany z uzyciem tego wyrobu. Produkt nie jest
przeznaczony dla oséb niebedgcych cztonkami fachowego personelu medycznego.

Populacje docelowe:

Ten wyrdb jest przeznaczony do stosowania u pacjentdw o masie ciata
nieprzekraczajgcej bezpiecznego obcigzenia roboczego okreslonego w punkcie 4.2
specyfikacji produktu.

1.5.3 Zgodnosc¢ z przepisami dotyczgcymi wyrobéw medycznych:

Ten produkt jest nieinwazyjnym wyrobem medycznym klasy l. Ten

c € system jest oznaczony znakiem CE zgodnie zregutq 1 Zatgcznika VIl do
przepisdw dotyczgcych wyrobdw medycznych (ROZPORZADZENIE (UE)
2017/745)

1.6 Uwagi dotyczgce EMC:

Nie jest to wyréb elekfromechaniczny. Ztego wzgledu deklaracje EMC nie

obowiqgzuja.
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1.7 Avutoryzowany przedstawiciel w WE:

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 Informacje dotyczqgce produkciji:

2 System

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY
ACTON, MA 01720 USA

800-433-5774 (AMERYKA POtNOCNA)
+1 978-266-4200 (INNE KRAJE)

2.1 Identyfikacja podzespotéw systemu:

Uchwyt
obrotowy

Mechanizm
blokujgcy buta

Podnosnik

2.2 Kod i opis produktu:

I-LHPAFH — Steris ST LEG GYN, Leg Supports

Podktadka buta

But

Zacisk szyny
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2.3 Tabela zawierajgca wykaz akcesoriow i materiatéw eksploatacyjnych:

Ponizszy wykaz zawiera akcesoria i elementy, ktére mogqg by¢ uzywane z tym

wyrobem
Nazwa akcesorium Numer produktu
Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500

F-UC4 (USA), F-UCA4E (UE), F-UC4UK (UK),
F-UC4DEN (Denyer), F-UC4J (Japonia)

Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015

Urology/Gyn Fluid Collection System

Nazwa materiatu eksploatacyjnego Numer produktu
Urology/Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate foam F-10150

Uwaga: Informacje na temat produktdw wymienionych w powyzszej tabeli mozna
znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi.

PRZESTROGA: Ponowne uzycie produktéw jednorazowych doprowadzi do
A przeniesienia zakazenia i/lub awarii wyrobu.

2.4 Wskazanie do stosowania:

Leg Holder jest stosowany w réznych zabiegach chirurgicznych, w tym m.in. w
ginekologii, urologii, zabiegach laparoskopowych, chirurgii ogdinej oraz podczas
zabiegdw chirurgicznych z wykorzystaniem robotéw. Urzgdzenia te mogqg byc
uzywane u pacjentow roznego typu zgodnie z decyzjg opiekuna lub placowki.

2.5 Przeznaczenie:

Uchwyt na nogi Leg Holder stuzy do pozycjonowania i podtrzymywania stép,
podudzi i ud pacjenta podczas réznych zabiegdw chirurgicznych, w tym m.in.
ginekologicznych, urologicznych, laparoskopowych, chirurgii ogdinej oraz chirurgii
robotycznej. Wyroby te sq przeznaczone do uzytku przez personel medyczny w sali
operacyjnej.
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2.6 Ryzyko resztkowe:

Ten produkt spetnia wymogi okreslone w odpowiednich normach dotyczgcych
bezpieczenstwa oraz dziatania. Nie mozna jednak catkowicie wykluczy¢ obrazen
pacjenta lub uszkodzen urzgdzenia spowodowanych niewtasciwym uzyciem,
uszkodzen wyrobu oraz zagrozen funkcjonalnych lub mechanicznych.

3 Konfiguracja i uzytkowanie sprzetu:

3.1 Przed uzyciem:

a. Sprawdzi¢ produkt pod kgtem widocznych uszkodzen lub ostrych krawedzi,

ktére mogty powstaé w wyniku upuszczenia lub uderzenia podczas
przechowywania.

b. Przed kazdym uzyciem upewniC sie, ze produkt zostat odpowiednio
wyczyszczony i zdezynfekowany, a nastepnie wytarty do sucha.

3.2 Konfiguracija:

1. Strzemiona sg mocowane do szyn stotu za pomocq klamer.

2. Przymocowac klamry obok stawu biodrowego pacjenta. Buty strzemion sg
oznaczone (od spodu) dla prawej i lewej nogi pacjenta.
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3. Z pomocqg innych oséb wtozyC w strzemiona jednoczesnie obie nogi pacjenta.
Nastepnie nalezy dopasowac je do dtugosci ndg pacjenta, poluzowac
mocowanie butdw i delikatnie przesungc¢ but na pasku w gore lub w dét, lekko
zginajgc kolana pacjenta. Po osiggnieciu odpowiedniej pozycji nalezy
ponownie zacisngé mocowanie butdw.

4. Podczas pozycjonowania kostka, kolano i przeciwne ramie pacjenta powinny
znajdowac sie we wzglednie prostej lini. U wiekszosci pacjentow kagty
odwodzenia uda i stopy majg w przyblizeniu takie same wartosci.

5. Przekrecanie uchwytu: aby zmieni¢ potozenie strzemion, nalezy chwycic
uchwyt wewnetrzng strong dtoni ku dotowi i przekreci¢ tak, aby kciuki byty
skierowane w strone sufitu. Po osiggnieciu zgdanego kgta pozyciji litotomijnej
i/lub odwodzenia nalezy pusci¢ uchwyt.
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3.3 Elementy sterujqgce i wskazniki wyrobu:

Zamocowac zacisk szyny
do stawu biodrowego
pacjenta i strzemienia
montazowego. Uchwyty
powinny by¢ montowane
na zewnatrz. But powinien
ofaczac gdérng czesc
tydki.

Scisniecie uchwytu
One-Touch w lewo
odblokowuije i steruje
elementami sterujgcymi
odwodzeniem,
przywodzeniem i
pozycjq litotomijng
strzemienia.

Poluzowac uchwyt
sterujgcy, aby
wyregulowac zgiecie,
wyprost, przywodzenie,
odwodzenie i rotacje.

Sprawdzi¢, czy uchwyty
sterujgce sqg dobrze
zamocowane.

Upewnic sie, ze zacisk
szyny z zamocowanym
strzemieniem jest
wyréwnany z biodrem
pacjenta. Palce, kolano
i przeciwlegte ramie
powinny by¢
wyréwnane.

Ten symbol oznacza prawq stope pacjenta.

Ten symbol oznacza lewq stope pacienta

Skala przedstawia kgt pozyciji

litotomijnej (tylko dla
odniesienia).
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3.4 Instrukcja przechowywania, obstugi i usuwania:

3.4.1 Przechowywanie i obstuga:

Produkt nalezy przechowywac w czystym i bezpiecznym miejscu, aby zapobiec jego
uszkodzeniu. Nalezy zapoznac sie ze Specyfikacjg przechowywania w punkcie
~Specyfikacja produktu”.

3.4.2 Instrukcja dotyczqca usuwania:

a. Opusci¢ strzemiona, obracajgc dzwignie zwalniajgcg i jednoczesnie powoli
opusci¢ nogi do zgdanego poziomu.

b. Delikatnie wyjg¢ nogi pacjenta ze strzemion.

c. Strzemiona powinny znajdowac sie w potozeniu poziomym w celu
wymontowania ich z gniazd. Poluzowac zacisk/gniazdo i wymontowac
strzemiona.

3.5 Przewodnik dotyczqgcy rozwigzywania problemoéw:

Dla tego wyrobu nie opracowano przewodnika dotyczgcego rozwigzywania
problemdw. W celu uzyskania pomocy technicznej uzytkownik wyrobu powinien
najpierw skontaktowac sie z dostawca.

3.6 Konserwacja wyrobu:

Nalezy upewnic sie, ze wszystkie etykiety sg przymocowane i mozna je odczytac.
W razie potrzeby nalezy wymienic etykiety, uzywajgc plastikowego skrobaka do
usuniecia etykiety. Usungc¢ resztki kleju za pomocqg chusteczki nasgczonej
alkoholem.

W razie konieczno$ci naprawy lub wymiany wyrobu nalezy skontaktowac sie

z nami, korzystajgc z informacji podanych w punkcie ,,Dane do kontaktu” (1.3).

4 Srodki ostroznoéci dotyczgce bezpieczenstwa i informacje ogéine:

4.1 Ogodlne ostrzezenia i przestrogi dotyczqgce bezpieczenstwa:

& OSTRZEZENIE:

a. Nie wolno uzywac¢ produktu w przypadku widocznego uszkodzenia.

b. Przed przystgpieniem do korzystania z wyrobu nalezy zapoznac sie z jego
instrukcjq obstugi. Przed zastosowaniem produktu u pacjenta nalezy zapoznac
sie z jego obstugq.

c. Aby unikng¢ obrazen ciata pacjenta i/lub uzytkownika oraz uszkodzenia sprzetu,
nalezy sprawdzi¢ urzqgdzenie i szyny boczne stotu chirurgicznego pod kgtem
uszkodzen i zuzycia. Nie nalezy uzywac wyrobu, jesli widoczne sg uszkodzenia,
brakujgce czesci lub jesli nie dziata on zgodnie z oczekiwaniami.
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d.

T sQ ™

Aby unikng¢ obrazen ciata pacjenta i/lub uzytkownika oraz uszkodzenia sprzetu,
nalezy sprawdzi¢, czy klamry mocujgce urzgdzenie catkowicie przylegajq do szyn
bocznych stotu i sg odpowiednio zamocowane. Nalezy sprawdzi¢ mechanizm
blokujgcy, aby podczas podnoszenia bqgdz nacisku nie  nastgpito
przemieszczenie.

Przed uzyciem niniejszego wyrobu u pacjenta nalezy przeczytac i zrozumiec
wszystkie ostrzezenia zawarte w niniejszej instrukcji i umieszczone na etykietach
produktu.

Przed kazdym uzyciem wyrobu nalezy sprawdzi¢, czy jest on sprawny.

Wyrdéb moze by¢ obstugiwany wytgcznie przez medycznie przeszkolony personel.
Palce pacjenta mogg wystawac poza koniec buta.

Produkt musi by¢ uzywany ze zgodnymi zaciskami.

Przed uzyciem urzgdzenia nalezy sprawdzi¢ punkty nacisku na ciato pacjenta i
skonsultowac sie z lekarzem.

Nalezy upewni¢ sie, ze nogi pacjenta sg zamocowane w butach przed
dokonaniem regulacii.

Nalezy stosowac wytgcznie zatwierdzone podktadki.

& PRZESTROGA:

a. Kgt pomiedzy udem a klatkg piersiowq pacjenta nie powinien by¢ wiekszy niz 0°,

b.

poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie nerwdw pacjenta.

Aby unikng¢ obrazen ciata pacjenta i/lub uzytkownika oraz uszkodzenia sprzetu:
wszelkie modyfikacje, modernizacje i naprawy muszg by¢ wykonane przez
upowaznionego specjaliste firmy Allen. Nieprzestrzeganie tej zasady moze
skutkowac uniewaznieniem gwaranciji.

Nie wolno przekracza¢ dopuszczalnego obcigzenia roboczego podanego w
tabeli specyfikacji produktu.

4.2 Specyfikacja produktu:

Specyfikacja mechaniczna Opis

Wymiary produktu 91 cmx 46 cmx30cm (35.8"'X 18.1" X11.8")
. Stal nierdzewna, aluminium, stal stopowa,
Materiat . -
polimery techniczne, brgz
Bezpieczne obcigzenie robocze wyrobu 159 kg (350 lbs)

Catkowita masa kompletnego wyrobu

Kazdy 7,4 kg (16,5 lbs)
Na zestaw 14,9 kg (33 Ibs)
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Specyfikacja przechowywania Opis

Temperatura podczas przechowywania od -29°C do +600C

Zakres wilgotnosci wzglednej podczas
przechowywania

Temperatura podczas pracy

Zakres wilgotnosci wzglednej podczas
prac

od 15% do 85%

Ten wyrdb jest przeznaczony do pracy w
kontrolowanym Srodowisku sali operacyjne;.

Specyfikacja elekiryczna Opis

Nie dotyczy. Nie dotyczy.

Specyfikacja oprogramowania Opis

Nie dotyczy. Nie dotyczy.

Specyfikacja zgodnosci Opis

a. Click-On™ Socket: F-40023(UE),
F-40024(UK), F-ELS(USA)

b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,
F-TCP2E(UE)

C. Clock Socket: F-CS, F-CSU(UK/EURO)

d. Lub rbwnowazne zaciski.

Wyrdéb Leg Supports jest zgodny z:

Uwaga: Informacje na temat produktdw wymienionych w powyzszej tabeli mozna
znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi.

4.3 Instrukcja dotyczqgca sterylizaciji:

Ten wyrdb nie jest przeznaczony do sterylizacji. Moze dojs¢ do uszkodzenia sprzetu.

Document Number: 80028240 Strona 267 Issue Date: 19 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/7mzktdGD8.html

INSTRUKCJA OBSLUGI

4.4 Instrukcje dotyczqce czyszczenia i dezynfekciji:

A OSTRZEZENIE:

e Do czyszczenia wyrobu nie wolno uzywac wybielaczy ani produktow
zawierajgcych wybielacz. Moze dojs¢ do obrazen ciata lub uszkodzenia sprzetu.

e Po kazdym uzyciu nalezy wyczysci¢ wyrdb za pomocg chusteczek nasgczonych
alkoholem.

e Nie umieszczac¢ wyrobu w wodzie. Moze dojs¢ do uszkodzenia sprzetu.

e Do czyszczenia i dezynfekciji wyrobu nalezy uzywac szmatki i roztworu
dezynfekujgcego/czyszczgcego zawierajgcego czwartorzedowe zwigzki
amoniowe.

e Nalezy przeczytac zalecenia producenta dotyczgce dezynfekcji niskiego poziomu
i przestrzegac ich.

e Nalezy przeczytac instrukcje dotyczgce srodka czyszczgcego i przestrzegac ich.
Zachowac ostrozno$¢ w miejscach, w ktérych ptyn moze dostac sie do
mechanizmu.

o  Wytrze¢ wyrdb czystq, suchg szmatkq.

e Przed schowaniem lub ponownym uzyciem wyrobu nalezy upewnic sie, ze jest on
suchy.

f} PRZESTROGA: NIE WOLNO ZANURZAC PODKLADEK W PLYNACH.
PRZESTROGA: DO CZYSZCZENIA PODKtADEK NIE WOLNO UZYWAC WYBIELACZY
ANI POCHODNYCH FENOLU.

5 Wykaz stosownych norm:

Nr Normy Opis
Wyroby medyczne — Cze$¢ 1: Zastosowanie
1. PN-EN 62366-1 inzynierii uzytecznosci do wyroboéw
medycznych
Wyroby medyczne — Zastosowanie
2. PN-EN ISO 14971 zarzgdzania ryzykiem do wyrobdw
medycznych

InNformacje dostarczane przez wytworce

PN-EN 1041 ,
3. wyrobow medycznych

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania
na etykietach wyrobdw medycznych, wich
oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

4. PN-EN ISO 15223-1

Biologiczna ocena wyrobdéw medycznych —
5. PN-EN ISO 10993-1 Czes¢ 1: Ocena i badania w procesie
zarzgdzania ryzykiem
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[\

Normy

PN-EN IEC 60601-2-46

Opis

Medyczne urzgdzenia elektryczne —

Czesc¢ 246: Wymagania szczegodtowe
dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego

oraz funkcjonowania zasadniczego stotéw
operacyjnych

ISTA

Normy organizacji International Safe Transit
Association obejmujgce testy opakowan
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AVISOS IMPORTANTES

Antes de utilizar este ou qualquer outro tipo de aparelho médico
num paciente, recomenda-se que leia o Manual de utilizacao
e se familiarize com o produto.

« Leia e compreenda todos os avisos contidos neste manual e no proprio
dispositivo antes de o utilizar com um paciente.

« O simbolo & destina-se a alertar o utilizador para procedimentos
importantes ou instrucoes de seguranca relacionados com a utilizagdo
deste dispositivo.

O simbolo EE nos rotulos indica que deve consultar o manual de
utilizacdo para proceder & utilizacdo do produto.

« As técnicas detalhadas neste manual sdo apenas sugestdes do
fabricante. O médico assistente € o responsdvel final pelos cuidados
prestados ao paciente relativamente a este dispositivo.

« O funcionamento do dispositivo deve ser verificado antes de cada
utilizacdo.

« Este dispositivo apenas deve ser utilizado por pessoal qualificado.

« Todas as modificacdes, atualizacdes ou reparacdes tém de ser efetuadas
por um especialista autorizado.

«  Mantenha este manual disponivel para referéncia futura.

« Qualquer incidente grave ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente indicados neste
documento.
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1.1

Informagoes gerais

A AMATECH Corporation é uma subsididria da Allen Medical Systems, Inc., que, por
sua vez, € uma subsidiaria da Hill-FRom, Inc. (NYSE: HRC), um fabricante e fornecedor
lider mundial de tecnologias médicas e servicos relacionados com a industria de
cuidados de saude. Enquanto lider da industria no posicionamento de pacientes, a
nossa paixdo € melhorar os resultados dos pacientes e a seguranca dos prestadores
de cuidados, ao mesmo tempo que otimizamos a eficiéncia dos nossos clientes. A
nossa inspiracdo advém do fornecimento de solugcdes inovadoras para responder ds
necessidades mais prementes dos nossos clientes. Mergulhamos no mundo dos
nossos clientes para melhor responder a estas necessidades e aos desafios didrios do
seu ambiente. Quer esteja a desenvolver uma solucdo para lidar com os desafios
relacionados com o posicionamento dos pacientes ou a criar um sistema que
ofereca um acesso seguro e eficaz ao local cirdrgico para a equipa cirdrgica,

estamos empenhados em fornecer produtos de valor e qualidade excecionais.

Aviso de direitos de autor:

Revisdo

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TODOS OS DIREITOS RESERVADOS.

E proibida a reproducdo ou transmisséo deste texto através de qualquer forma ou
meio, eletrébnico ou mecdanico, incluindo fotocdpias, gravacdo ou através de
qualguer sistema de informacdo ou recuperacdo, sem a autorizacdo por escrito
da Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

As informacdes confidas neste manual sdo confidenciais e ndo podem ser
divulgadas a terceiros sem autorizacdo prévia por escrito da Allen Medical.

1.2 Marcas comerciais:

As informacodes sobre marcas comerciais encontram-se em

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

O produto pode estar abrangido por uma ou mais patentes. Consulte a lista em

www.hill-rom.com/patents para quaisquer patentes.
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1.3 Detalhes de contacto:

Parareclamacodes ou informagdes sobre encomendas, contacte o seu fornecedor
e consulte o catdlogo. Todas as modificacdes, atualizagcdes ou reparacdoes tém
de ser efetuadas por um especialista autorizado.

1.4 Consideragoes de seguranga:

1.4.1 Aviso do simbolo de perigo de seguranca:

NAO UTILIZE SE O PRODUTO APRESENTAR DANOS VISIVEIS
E DEGRADAGAO DO MATERIAL.

1.4.2 Aviso de utilizagao indevida do equipamento:

Ndo utilize o produto se a embalagem estiver danificada ou for acidentalmente
aberta antes da utilizacdo.

Todas as modificacdes, atualizacdes ou reparacdes tém de ser efetuadas por um

especialista autorizado.

1.4.3 Aviso para os utilizadores e/ou pacientes:

Qualqguer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser
comunicado utilizando os detalhes de contacto fornecidos na seccdo 1.3 do
Manual de utilizacdo e d autoridade competente do Estado-Membro em que

o utilizador e/ou o paciente estdo estabelecidos.

Nota: consulte o guia do utilizador do fabricante da mesa cirdrgica para obter
instrucdes sobre a sua utilizacdo. Consulte sempre os limites de peso indicados pelo

fabricante da mesa cirlrgica.

& NUNCA EXCEDA A CAPACIDADE DE PESO DA MESA DE BLOCO OPERATORIO

1.4.4 Eliminagdo segura:

Os clientes devem respeitar todas as leis e regulamentos federais, estatais, regionais
e/ou locais, na medida em que sdo responsaveis pela eliminacdo segura de
acessorios e dispositivos médicos.

Em caso de duvida, os utilizadores do dispositivo devem contactar em primeiro lugar
o seu fornecedor para obter orientacdes sobre os protocolos de eliminacdo segura.
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1.5 Utilizagao do sistema:

1.5.1 Simbolos aplicaveis:

Simbolo utilizado

Descricdo

Indica que o dispositivo € um dispositivo
médico

Referéncia

MDR 2017/745

GTINI

do dispositivo médico

d Indica o fabricante do dispositivo médico ENISO 15223-1
Indica o nUmero de série do fabricante.
O numero de série do dispositivo estd
codificado como 1TYYWWSSSSSSS.
e YYindica o ano de fabrico, ou seja,
SN em 118WWSSSSSSS, 18 representa EN ISO 15223-1
o ano de 2018.
e WW indica o nUmero da semana de
fabrico de acordo com um calenddrio
padrdo. (Zeros d esquerda incluidos.)
e SSSSSSS € um nUumero Unico sequencial.
Indica o nUmero de artigo comercial global 21 CFR 830

MDR 2017/745

-l

Indica a data em que o dispositivo médico foi
fabricado

EN ISO 15223-1

LOT

Indica o cddigo de lote do fabricante
utilizando a data Juliona aaddd, em que aa
indica os Ultimos dois digitos do ano e ddd
indica o dia do ano, ou seja, 4 de abril de
2019 seria representado como 192094.

EN ISO 15223-1

REF

Indica o nUmero de catdlogo do fabricante

EN ISO 15223-1

Indica a necessidade de o utilizador consultar
o manual de utilizacdo para obter
informacodes preventivas importantes,

tais como avisos e precaucoes

ENISO 15223-1

AN
S

Indica que o dispositivo ndo contém
borracha natural ou I&dtex de borracha
natural seca

EN ISO 15223-1
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Indica o representante autorizado na

EC |REP Comunidade Europeia ENISO 15223-1
Indica que o dispositivo médico estd em
c € conformidade com o REGULAMENTO MDR 2017/745

(UE) 2017/745

Indica um aviso

IEC 60601-1

E:[E Indica que deve consultar o manual
do produto

de utilizacdo para proceder a utilizagdo ENISO 15223-1

1.5.2 Utilizadores e populagao de pacientes previstos:

Utilizadores previstos: cirurgides, enfermeiros, meédicos, clinicos e profissionais
de saude de bloco operatdrio envolvidos no procedimento previsto para
o dispositivo. Ndo se destina a leigos.

Populacgoes previstas:

Este dispositivo destina-se a ser utilizado em pacientes que ndo excedam o peso No
campo de carga de trabalho segura especificado na seccdo 4.2. de
especificacdes do produto.

1.5.3 Conformidade com os regulamentos relativos a dispositivos médicos:

C€

2017/745)

1.6 Consideracoes sobre CEM:

Este produto é um dispositivo médico de classe | ndo invasivo. Este
sistema possui marcacdo CE de acordo com a regra 1 do anexo VI
dos regulamentos relativos a dispositivos médicos (REGULAMENTO [UE]

N&o se trata de um dispositivo eletromecdanico. Portanto, as declaracdes sobre
CEM ndo sdo aplicaveis.

1.7 Representante autorizado na CE:

EC |REP| HILL-ROM SAS
B.P. 14 -7.1. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE
TEL: +33 (0)2 97 50 92 12
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1.8 Informac¢oes de fabrico:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (AMERICA DO NORTE)
+1 978-266-4200 (INTERNACIONAL)

2 Sistema

2.1 Identificagao dos componentes do sistema:

Alavanca
giratdria

Almofada da bota

Mecanismo
de bloqueio
da bota

Bota

Auxiliar de
elevacdo

Bracadeira
de calha

2.2 Coddigo e descrigao do produto:

I-LHPAFH — Steris ST LEG GYN, Leg Supports
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2.3 Tabelas de lista de acessoérios e de componentes consumiveis:

A seguinte lista apresenta os acessoérios e componentes que podem ser utilizados
com este dispositivo

Nome do acessério NUmero do produto

Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500

F-UC4 (EUA), F-UCA4E (UE), F-UC4UK
Urology/ Gyn Fluid Collection System (Reino Unido), F-UC4DEN (Denyer),
F-UC4J (Japdo)

Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015
Nome do consumivel NUmero do produto
Urology/ Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate foam F-10150

Nota: consulte o manual de utilizacdo correspondente para os produtos
mencionados na tabela acima.

ATENCAO: a reufiizacdo de consumiveis descartdveis pode levar
A a contaminacgdo cruzada do paciente e/ou d falha do dispositivo.

2.4 Indicagoes de utilizagao:

O Leg Holder € utilizado numa variedade de procedimentos cirdrgicos, incluindo,
entre outros, no dominio da ginecologia, urologia, laparoscopia, cirurgia geral e
robotica. Estes dispositivos podem ser utilizados com uma ampla populacdo de
pacientes, conforme o prestador de cuidados ou a instituicGdo determinem
adequado.

2.5 Utilizagao prevista:

O Leg Holder foi concebido para posicionar e suportar o p&, a perna e a coxa do
paciente numa variedade de procedimentos cirirgicos, incluindo, entre outros, no
dominio da ginecologia, urologia, laparoscopia, cirurgia geral e robdtica. Estes
dispositivos destinam-se a ser utilizados por profissionais de saude em ambiente de
bloco operatdrio.
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2.6 Risco residual:

Este produto estd em conformidade com as normas de desempenho e seguranca
relevantes. No entanto, ndo é possivel excluir por completo os riscos de lesdes no
paciente devido a utilizacdo incorreta, perigos do dispositivo, operacionais ou
mecanicos

3 Configuragao e utilizagao do equipamento:

3.1 Antes da utilizagado:

a. Inspecione o produto procurando quaisquer danos visiveis ou extremidades
afiadas que possam ser causados por uma queda ou um impacto durante
O armazenamento.

b. Certifiqgue-se de que o produto foi devidamente limpo, desinfetado e seco
antes de cada utilizacdo.

3.2 Configuragado:

1. Os estribos encaixam nas calhas da mesa com
9

bracadeiras de calha padrdo.

2. Coloque as bracadeiras adjacentes a arficulacdo da anca do paciente.
As botas estdo marcadas (na parte inferior) para os pés esquerdo e direito
do paciente.
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3. Obtenha ajuda adequada para colocar ambas as pernas nos estribos
simultaneamente, para os ajustar ao comprimento das pernas do paciente,
solte a alavanca de bloqueio da bota e deslize suavemente a bota para cima
ou para baixo na barra, fletindo ligeiramente os joelhos. Quando estiver
satisfeito com a posicdo, volte a apertar a alavanca de bloqueio da bota.

4, O tornozelo, o joelho e o ombro oposto devem ser mantidos numa linha
relativamente reta durante o posicionamento. Tenha em conta que para um
paciente tipico, a coxa e o pé sdo abduzidos aproximadamente no mesmo angulo.

5. Para a alavanca giratéria: para reposicionar os estribos, segure na alavanca
com as palmas das mdos voltadas para baixo e gire com os polegares no
senfido ascendente. Quando tiver alcancado o grau de litotomia e/ou
abducdo pretendido, basta soltar a alavanca.
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3.3 Indicadores e controlos do dispositivo:

Desaperte a alavanca
de conftrolo para ajustar
a flexdo, extensdo,
abducdo, aducdo e
rotacdo.

Fixe a bracadeira de
calha na arficulacdo da
anca do paciente e
monte o estribo.  As
alavancas devem ser

montadas no exterior. A
bota deve suportar
delicadamente a
barriga da perna.

Certifique-se de que as
alavancas de controlo
estdo apertadas.

Certifique-se de que a
bracadeira de calha
com o estribo montado
estd alinhada com a
anca do paciente. O
dedo do pé, ojoelho e
0 ombro oposto devem
estar alinhados.

Ao acionar a alavanca
de controlo de um
tfoque para a esquerda,
desbloqueia e orienta
0s controlos de
abducdo, aducdo e
lifotomia do estribo.

Este simbolo representa o pé direito do paciente

Este simbolo representa o pé esquerdo do
paciente

Esta escala representa
o dngulo de litotomia
(apenas para referéncia).
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3.4 Instrucoes de armazenamento, manuseamento e remogao:

3.4.1 Armazenamento e manuseamento:

O produto deve ser armazenado num ambiente limpo e seguro para evitar danos.
Consulte as especificacdes de armazenamento na seccdo Especificacdes do
produto.

3.4.2 Instrugcoes de remocgao:

a. Gire a alavanca de desbloqueio para descer os estribos e, simultaneamente,
faca descer as pernas lentamente até ao nivel pretendido.

b. Retire cuidadosamente as pernas do paciente dos estribos.

c. Para remover os estribos dos encaixes, os primeiros devem estar na posicdo
horizontal. Desaperte a bracadeira/o encaixe e remova os estribos.

3.5 Guia de resolucao de problemas:

Este dispositivo ndo possui um guia de resolucdo de problemas. Para obter
assisténcia técnica, o utilizador do dispositivo deve em primeiro lugar contactar o
seu fornecedor.

3.6 Manutengao do dispositivo:

Certifique-se de que todos os rétulos estdo colocados e sdo legiveis. Substitua os
rétulos, se necessdrio, utilizando um raspador de pldstico para remover o rétulo.
Utilize um toalhete com dlcool para remover quaisquer residuos de cola.
Contacte-nos através das informacdes da seccdo de detalhes de contacto (1.3)
se precisar de reparar ou substituir o dispositivo.

4 Precaugoes de segurancga e informagoes gerais:

4.1 Avisos e chamadas de atengdo gerais de seguranga:

& AVISO:

a. Ndo utilize o produto se este apresentar danos visiveis.

b. Antes de utilizar este dispositivo, leia as instrucdes de configuracdo e utilizacdo
do equipamento. Familiarize-se com o produto antes de o aplicar num paciente.

c. Para evitar lesdes no paciente e/ou no utilizador e/ou danos no equipamento,
examine o dispositivo e as calhas laterais da mesa cirdrgica quanto a potenciais
danos ou desgaste antes da utilizacdo. Ndo utilize o dispositivo se forem visiveis
danos, se faltarem pecas ou se este ndo funcionar conforme esperado.
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d.

Para evitar lesées no paciente e/ou no utilizador e/ou danos no equipamento,
verifique se as bracadeiras de fixacdo do dispositivo estdo totalmente em
contacto com as calhas laterais da mesa e se estdo firmemente seguras. Teste
0 mecanismo de blogueio para garantir que ndo hd qualquer movimento
qguando é elevado ou empurrado.

Leia e compreenda todos os avisos contfidos neste manual e no préprio
dispositivo antes de o utilizar com um paciente.

O funcionamento do dispositivo deve ser verificado antes de cada utilizacdo.
Este dispositivo apenas deve ser utilizado por pessoal médico qualificado.

Os dedos dos pés do paciente podem ultrapassar a extremidade da bota
do estribo.

O produto tem de ser utilizado com bracadeiras compativeis.

Verifique se existem pontos de pressdo de contacto no paciente e consulte
o0 médico antes de utilizar.

Certifigue-se de que as pernas do paciente estdo fixas na bota antes de efetuar
ajustes.

Utilize apenas acolchoamentos aprovados.

& ATENCAO:

a.

b.

NGo levante a coxa a mais de 90° em direcdo ao fronco, uma vez que
0 paciente pode sofrer lesdes Nnos nervos.

Para evitar lesdes no paciente e/ou no utilizador e/ou danos no equipamento:
todas as modificacdes, atualizacdes ou reparacdes devem ser realizadas porum
especialista autorizado da Allen. O incumprimento desta instrucdo poderd
invalidar a garantia.

Ndo exceda a carga de trabalho segura indicada na tabela de especificacdes
do produto.

4.2 Especificagoes do produto:

Especificagoes mecanicas Descrigdo

Dimensdes do produto 91 cmx 46 cmx 30cm (35.8"X 18.1" X11.8")

Material

Aco inoxiddvel, aluminio, liga de aco,
polimeros de engenharia, bronze

Carga

de trabalho segura no dispositivo 159 kg (350 lbs)

Peso total do dispositivo completo

7.4 kg cada (16,5 lbs)
14,9 kg por conjunto (33 Ibs)
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Especificagcoes de armazenamento Descricdo

Temperatura de armazenamento -29 oC a +60 °oC
Intervalo de humidade relatfiva de 15% q 85%
armazenamento

Temperatura de funcionamento

Este dispositivo destina-se a ser utilizado num
ambiente de bloco operatdrio controlado.

Intervalo de humidade relativa de
funcionamento

Especificagoes elétricas Descricdo

Ndo aplicavel. Ndo aplicavel.

Especificagcoes de software Descricdo

Ndo aplicavel. Ndo aplicavel.

Especificagoes de compatibilidade Descrigdo
a. Click-On™ Socket: F-40023(UE),
F-40024(Reino Unido), F-ELS(EUA)
b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,
Os Leg Supports sdo compativeis com: F-TCP2E(UE)
C. Clock Socket: F-CS,
F-CSU(Reino Unido/Europa)
d. Ou bracadeiras equivalentes.

Nota: consulte o manual de utilizacdo correspondente para os produtos
mencionados na fabela acima.

4.3 Instrugcoes de esterilizagado:

Este dispositivo ndo se destina a ser esterilizado. Podem ocorrer danos no
equipamento.

4.4 |Instrucoes de limpeza e desinfe¢ao:

e Na&o utilize lixivia nem produtos que contenham lixivia para limpar o dispositivo.
Poderdo ocorrer lesdes ou danos no equipamento.

e Apds cada utilizacdo, limpe o dispositivo com toalhetes & base de dlcool.

e Ndo coloque o dispositivo em dgua. Poderdo ocorrer danos no equipamento.

e Utilize um pano e uma solucdo de desinfecdo/limpeza de amdnio quaterndrio
para limpar e desinfetar o dispositivo.

e Leia e siga as recomendacdes do fabricante para a desinfecdo de baixo nivel.
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e Leia e siga as instrucdes do produto de limpeza. Tenha cuidado em dreas onde
o liquido possa entrar no mecanismo.

e Limpe o dispositivo com um pano limpo e seco.

e Certifique-se de que o dispositivo estd seco antes de o guardar ou utilizar

novamente.

ATENCAO: NAO MERGULHE AS ALMOFADAS EM NENHUM LIQUIDO
ATENCAO: NAO UTILIZE LIXIVIA OU FENOLICOS NAS ALMOFADAS

5 Lista das normas aplicaveis:

Normas

Descricdo

1 | EN62366-1

Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicacdo
de engenharia de aptiddo a utilizacdo
dos dispositivos médicos

o | ENISO 14971

Dispositivos médicos — Aplicagdo da gestdo do
risco aos dispositivos médicos.

3 | EN 1041

Informacdo fornecida pelo fabricante
de dispositivos médicos

4 | ENISO 15223-1

Dispositivos médicos — Simbolos a ufilizar no rétulo,
na rotulagem e nas informacgodes a fornecer com
os dispositivos médicos — Parte 1: Requisitos gerais

5 | ENISO 109931

Avaliacdo biolégica dos dispositivos médicos —
Parte 1: Avaliacdo e teste num processo
de gestdo de riscos

6. IEC 60601-2-46

Equipamento médico elétrico — Parte 2-46: Requisitos
particulares para a seguranca bdsica e para o
desempenho essencial de mesas de operacdo

7| ISTA

Normas da International Safe Transit Association
para testes de embalagens
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NOTIFICARI IMPORTANTE

Inainte de a utiliza acest dispozitiv sau orice alt tip de aparat
medical pentru un pacient, va recomandam sa cititi Instructiunile
de utilizare si sa va familiarizati cu produsul.

- 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 [14] 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 trebuie raportat
producatorului si autoritati competente mentionate in acest document.
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Leg Supports (I-LHPAFH)

T INFOrMATTi GENEIAIE ... e ettt e e et e e e areas 291
1.1 Notfificare privind drepturile de QUIOT: .......c.uiiiieiiieeceee e 291
1.2 MGOICi COMEICIAIE: ...iiiiiiiiiie ettt ettt ettt ettt et st e e 291
1.3 Detalii A& CONTACT ...t 292
1.4 Consideratfii privind SIQUIONTA: ......oiieieie ettt e e e e e e e vaeee s 292

1.4.1 Notificare privind simbolurile de pericole pentru siguranta:................... 292
1.4.2 Notificare de utilizare necorespunzatoare a echipamentului................ 292
1.4.3 Notificare adresata utilizatorilor si/sau pacientilor:........c.cecveeeeveeeieeennee. 292
1.4.4 Eliminare N SIGUIANTQA: ..ottt e e 292
1.5 OPErared SISTEMUIUIL ......cooiiiieeiii e ee et e e e e s eeeeeeeas 293
1.5.1 SimbolUr APRICADIIE: ..iiiiiieieee e 293
1.5.2 Utilizatori si populatie de pacienti intQ: ....eecve e 294
1.5.3 Conformitatea cu reglementarile privind dispozitivele medicale: ........ 294
1.6 Consideratii privind compatibilitatea electromagneticQ:.......ccoveeeevieeeennnn.n. 294
1.7 Reprezentant QUIOMZAT CE ... 295
1.8 Informatii de fabCATIE: ..oocuiii et 295

2 SISO e et ettt e b e et e bt e e be e bt e et e e beeenteebeas 295
2.1 ldentificarea componentelor SiStEMUIUI: .....cccuvieecieeciiecceeeee e 295
2.2 COd ProAUS Si AESCIIEIE: ittt eeeer e e e e e eeseraarrreeeeeeeas 296
2.3 Lista accesoriilor si tabelul cu componentele consumabile: .........cooovvvvveeeeeen. 296
2.4 INdIiCAtii A€ UTIIZAME: . ..eeeiiieeeeeeee e e 296
2.5 DOMENIU A€ UTIIZAIE: . ..ottt 297
2.6 RISC TEZIAUQI ...ttt sttt sttt e ettt e st e e nee e 297

3 Configurarea si utilizarea echipamentelor: ... 297
3.1 INQINTE AE UTIIZAIE: ... 297
3.2 CONFIGUIOIE ittt e e et e e e et e e e eata e e e e eas e e e e eentsaeeeenenees 297
3.3 Comenzi si iNdicatori AISPOZITIV:......uiii i 300
3.4 Instructiuni de depozitare, manipulare si eliminare: .........ccocveeeeecveeeeeciveeeeenee, 301

3.4.1 Depozitare Si MANIDUIAIE: ......cooiiiieeeeeeee e 301
3.4.2 INStrucCtiuni de eliMINAIrE:....cccuiiiieeeeeeeeee e et 301
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3.5 Ghid A€ AEPRANAIE: ...t e eeeraa e e e 301
3.6 TNITEHNEIE AISPOZITIV: ..ottt 301
4 Precautii de siguranta si informatii QeNErale: ......cc.uvvieeeiiie e 301
4.1 Avertismente si atentfionari generale privind SiguranfQ:.......ccceceeecveeeeecveeeeeennnee. 301
4.2 SPECIHTICATT PrOAUS: . .ii ittt e et e e e e tre e e e ear e e e e enabaaeeeennnes 303
4.3 INStructiuni de SterliZArE:....c...uveieeeeeeeee e e 303
4.4 Instructiuni de curatare si dezinfeCtare: ..., 304
5 Listd cu standardele apliCObIIE: ... 304
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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 HilFRom, Inc., (NYSE: HRC),un important producator si furnizor de tehnologii
medicale si servicii conexe in industria asistentei medicale, la nivel global. Ca liderin
domeniul de pozitionare a pacientilor, scopul nostru este sa imbunatatim rezultatele
pacientilor si siguranta ingrijitorilor, optimizdnd 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 ca 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 excepftional.

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 reparatiile tfrebuie efectuate de un
specialist autorizat.

1.4 Consideratii privind siguranta:

1.4.1 Notificare privind simbolurile de pericole pentru siguranta:
é 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 Tnainte
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 producator pentru
instructiuni de utilizare. Consultatli 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 trebuie 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 nelamuriri, utilizatorii dispozitivului frebuie s& contacteze mai intéi 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

GTINI

pentru dispozitivul medical

d Indica producdtorul dispozitivului medical EN ISO 15223-1
Indicd numarul de serie al producatorului.
Numarul de serie al dispozitivului este codat
sub forma TAASSNNNNNNN.
e AA indicd anul de fabricatie, de exemplu
SN 118SSNNNNNNN, unde 18 reprezintd anul ENISO 15223-]
2018.
eSS indicd numarul sdptdmanii de
fabricatie intr-un calendar de magazin
standard. (zero inifial inclus.)
¢ NNNNNNN este un numar unic secvential.
Indicad Numarul Global al Articolului Comercial | 21 CFR 830

MDR 2017/745

o

Indica data la care a fost fabricat dispozitivul
medical

EN ISO 15223-1

LOT

Reprezintd codul lotului producdatorului dupd
calendarul ivlian aazzz, unde aa indica
ultimele doud cifre ale anului si zzz indicd ziua
din an. Adica data de 4 aprilie 2019 va fi
reprezentatd ca 19094.

EN ISO 15223-1

REF

Indicd numarul de catalog al producatorului

ENISO 15223-1

A

Indicd necesitatea utilizatorului de a consulta
instructiunile de utilizare pentru informatii
importante de atentionare, cum ar fi
avertismente si precautii

EN ISO 15223-1
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&

Indica faptul ca dispozitivul nu contine
cauciuc natural sau latex din cauciuc natural

EN ISO 15223-1

EC |REP

Indica reprezentanta autorizatain
Comunitatea Europeand

EN ISO 15223-1

C€

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

MDR 2017/745

Indicd un avertisment

IEC 60601-1

4]

Are scopul de a ardta cand trebuie
consultate Instructiunile de utilizare

EN ISO 15223-1

1.5.2 Utilizatori si populatie de pacienti tinta:

Utilizatori tinta: Chirurgi, asistenti medicali, doctori, medici si cadre medicale care
activeazd in sala de operatie, implicate in procedura pentru care este conceput
dispozitivul. Nu este destinat pentru nespecialisti.

Populatie tinta:

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat la pacientii care nu depasesc
intervalul sarcinii de lucru in sigurantd, mentfionat in specificatile produsului la

sectiunea 4.2

1.5.3 Conformitatea cu reglementarile privind dispozitivele medicale:

C€

(REGULAMENTUL (UE) 2017/745).

1.6 Consideratii privind compatibilitatea electromagnetica:

Acest produs este un dispozitiv medical neinvaziv din Clasa |.
Acest sistem este marcat CE in conformitate cu Anexa VI, Regula 1
a Reglementdarilor privind dispozitivele medicale

Acesta nu este un dispozitiv electromecanic. Prin urmare, declaratiile privind
compatibilitatea electromagneticd nu sunt aplicabile.
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1.7 Reprezentant auvtorizat 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)

2 Sistem

2.1 Identificarea componentelor sistemului:

Rasucirea
manetei

Mecanism de
blocare a
cizmei

Asistent ridicare

Pernuta cizmei

Cizma

Clema barei
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2.2 Cod produs si descriere:

I-LHPAFH - Steris ST LEG GYN, Leg Supports

2.3 Lista accesoriilor si tabelul cu componentele consumabile:

In urmatoarea listd sunt accesorii si componente care pot fi utilizate cu acest

dispozitiv
Denumire accesoriu Numar produs
Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500

F-UC4 (US), F-UCA4E (EU), F-UCA4UK (UK),

Urology/ Gyn Fluid Collection System F-UCADEN (Denyer), F-UC4) (Japan)

Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015
Denumire componenta consumabila Numar produs
Urology/ Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate foam F-10150

Nota: Consultati Instructiunile de utilizare corespunzdtoare pentru produsele
mentionate in tabelul de mai sus.

ATENTIE: Reutilizarea componentelor de unica folosintd duce la contaminarea
incrucisatd a pacientilor si/sau defectarea dispozitivului.

2.4 Indicatii de utilizare:

Produsul Leg Holder este utilizat intr-o varietate de proceduri chirurgicale, inclusiv,
dar fard a se limita la, proceduri de ginecologie, urologie, laparoscopie, chirurgie
generald si robotizatd. Aceste dispozitive pot fi utilizate pe o populatie largd de
pacienti, dupd cum este stabilit de ingrijitor sau institutie.
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2.5 Domeniu de utilizare:

Produsul Leg Holder este conceput pentru a pozitiona si sprijini piciorul, gamba si
coapsa pacientului intr-o varietate de proceduri chirurgicale, inclusiv, dar fara a se
limita la, proceduri de ginecologie, urologie, laparoscopie, chirurgie generald si
robotizatd. Aceste dispozitive sunt destinate utilizarii de catre cadrele medicale din
sala de operatii.

2.6 Risc rezidual:

Acest produs respectd standardele relevante de performanta si sigurantd. Cu toate
acestea, vatdmarea pacientului din cauza utilizarii necorespunzdtoare, deteriordrii
dispozitivului sau a pericolelor functionale sau mecanice nu poate fi exclusa
complet

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 depozitarii.

b. Asigurati-va cd produsul a fost curatat, dezinfectat si stersin mod corectinainte
de fiecare utilizare.

3.2 Configurare:

1. Montati suporturile pe barele mesei utilizind cleme standard pentru bare.
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2. Amplasati clemele 1Gngd articulatia soldului pacientului. Cizmele sunt marcate
(in partea de jos) pentru piciorul stdng si cel drept ale pacientului.

3. Obtineti ajutor adecvat pentru a plasa simultan ambele picioare in suporturi;
pentru a ajustain functie de lungimea piciorului pacientului, sldbiti maneta de
blocare a cizmei, apoi glisati usor cizma in susul sau in josul barei, flexadnd usor
genunchii. Daca sunteti multumit de pozitie, stréngetila loc maneta de blocare
a cizmei.
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4. Glezna, genunchiul si umarul opus trebuie mentinute intr-o linie relativ dreapta
in timpul pozitiondrii. Observati cd, pentru un pacient tipic, abductia coapsei si
a piciorului sunt realizate la aproximativ acelasi unghi.

5. Pentru rasucirea manetei: Pentru a repozitiona suporturile, apucati manetele
cu palmele injos si rasuciti-le cu degetele mariin sus catre tavan. Cand ati atins
gradul dorit de litotomie si/sau abductie, eliberati pur si simplu maneta.
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3.3 Comentzi si indicatori dispozitiv:

Atas at i clema barei la
articulat ia s oldului
pacientului s i montat i
suportul. Manetele
trebuie montate pe
exterior. Cizma trebuie
sa infds oare partea de
sSUs a gambei.

Slabit i maneta de
control pentru a regla
flexia, extensia,
abduct ia, aduct ias i
rotat ia.

Stréngerea manetei de
control One-Touchin
sens anti-orar
deblocheazd s i
controleazd comenzile
de abduct ie, aduct ie
s i litotfomie ale

Asigurat i-va ca
manetele de control
sunt strénse.

Asigurat i-va cd clema
barei, cu suportul
montat, este aliniatd cu
s oldul pacientului.
Degetul de la picior,
genunchiul s i umarul
opus trebuie aliniate.

Acest simbol reprezintd piciorul drept al pacientului.

Acest simbol reprezintd piciorul stGng al
pacientului.

Aceastd scald reprezintd
unghiul de litotomie (numaiin
scop consultativ).
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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. Coborati suporturile prin rasucirea manetei de deblocare si cobordti simultan
picioarele, incet, la nivelul dorit.

b. Scoateti usor picioarele pacientului din suporturi.

c. Suporturile trebuie sa fie in pozitie orizontald pentru a fi scoase din bucse. Slabiti
clema/bucsa si scoateti suporturile.

3.5 Ghid de depanare:

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

3.6 Intretinere dispozitiv:

Asigurati-va cd toate etichetele sunt aplicate si pot fi citite. Inlocuiti etichetele
dupd cum este necesar utilizdnd o racleta din plastic pentru indepartarea
acestora. Folositi o lavetd cu alcool pentru aindepadrta reziduurile de adeziv.
Contactati-ne dacad doriti sa reparati sau sa inlocuiti dispozitivul folosind
informatiile din sectfiunea cu datele de contact (1.3).

4 Precautii de siguranta si informatii generale:

4.1 Avertismente si atentionadri generale privind siguranta:

& AVERTISMENT:

a. Nu utilizati dacd produsul prezintd deteriordri 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.

Document Number: 80028240 Pagina 301 Issue Date: 19 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/7mzktdGD8.html

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pentru a preveni vatdmarea pacientului si/sau a utilizatorului si/sau deteriorarea
echipamentului, examinati dispozitivul si barele laterale ale mesei chirurgicale
pentru posibile deteriordri sau uzurd inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul
dacad deteriorarea este vizibild, daca lipsesc piese sau dacd nu functioneaza
conform asteptarilor.

Pentru a preveni ranirea pacientului si/sau a utilizatorului si/sau deteriorarea
echipamentului, verificati dacd clemele de prindere ale dispozitivului afing in
infregime barele laterale ale mesei si sunt bine fixate. Testati mecanismul de
blocare pentru a va asigura cd nu se produce nicio miscare atunci cand este
ridicat sau impins.

Cititi si asigurati-va caintelegeti toate avertismentele prezentate in acest manual
si inscripfionate pe dispozitiv, inainte de a-l utiliza pentru pacient.

Functionarea dispozitivului trebuie verificata inainte de fiecare utilizare.

Acest dispozitiv frebuie utilizat numai de personal instruit in domeniul medical.
Degetele de la picioare ale pacientului se pot extinde dincolo de capdtul cizmei
suport.

Produsul frebuie utilizat cu cleme compatibile.

Verificati dacd existd puncte de presiune de contact ale pacientului si consultati
medicul inainte de ufilizare.

Asigurati-va ca picioarele pacientului sunt fixate in cizma inainte de efectuarea
ajustarilor.

Folositi numai cdptuseala aprobata.

A ATENTIE:

a.

b.

Nu ridicati coapsa mai aproape de 90° fatd de tfrunchi, deoarece pacientul
poate prezenta leziuni ale nervilor.

Pentru a preveni ranirea pacientului si/sau a utilizatorului si/sau deteriorarea
echipamentului, toate modificarile, actualizarile sau reparatiile trebuie efectuate
de un specialist autorizat Allen. Nerespectarea poate anula garantia.

Nu depadsiti sarcina de lucru in conditii de sigurantd prezentatd in tabelul cu
specificatiile produsului.
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4.2 Specificatii produs:

Specificatii mecanice Descriere

Dimensiuni produs

21 cmx46cmx30cm (358" x18,1"x 11,8")

Material

Otel inoxidabil, aluminiu, otel aliat, polimeri
tehnici, bronz

Sarcind de lucru in conditii de sigurantd pe
dispozitiv

159 kg (350 lbs)

Greutatea totald a dispozitivului complet

Cate 7,4 kg (16,5 Ibs) fiecare

14,9 kg (33 Ibs) pe set

Specificatii de depozitare Descriere

Temperaturd de depozitare

-29 oC - +60 °C

Interval umiditate relativa la depozitare

15%-85%

Temperaturd de operare

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi

utilizat in mediul controlat al unei sali de

Interval umiditate relativd de operare

Specificatii electrice

Nu se aplicd.

Specificatii software

Nu se aplicd.

operatii.
Descriere

Nu se aplicd.

Descriere

Nu se aplicd.

Specificatii de compatibilitate

Produsele Leg Supports sunt compatibile cu:

Descriere
a. Click-On™ Socket: F-40023(EU),
F-40024(UK), F-ELS(US)
b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,
F-TCP2E(EU)
C. Clock Socket: F-CS, F-CSU(UK/EURQ)

d. Sau cleme echivalente.

Nota: Consultati Instructiunile de utilizare
mentionate in tabelul de mai sus.

4.3 Instructiuni de sterilizare:

corespunzatoare pentru produsele

Acest dispozitiv nu este conceput pentru a fi sterilizat. Se poate produce

deteriorarea echipamentului.
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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 vatamarea corporald sau deteriorarea echipamentului.

e Dupad fiecare utilizare, curdtati dispozitivul cu servetele pe baza de alcool.
Nu puneti dispozitivul in apd. Se poate produce deteriorarea echipamentului.

e Folosifi o lavetad si o solutie de dezinfectare/curdtare cu amoniu cuaternar pentru a
curata si dezinfecta dispozitivul.

e Citifi si urmati recomanddrile producdatorului pentru dezinfectarea uzuald.

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

e Stergeti dispozitivul cu o lavetd curata si uscata.
Asigurati-va ca dispozitivul este uscat inainte de a-| depozita sau de a-l folosi din
nou.

if ATENTIE: NU SCUFUNDATI SUPORTURILE IN LICHID
ATENTIE: NU UTILIZATI INALBITOR SAU COMPUSI FENOLICI PENTRU SUPORTUR]

5 Lista cu standardele aplicabile:

Nr. crt. Standarde Descriere

Dispozitive medicale - Partea 1: Aplicarea

1. EN 62366-1 tehnicii pentru aptitudinea de utilizare la
dispozitivele medicale

Dispozitive medicale - Aplicarea

2. ENISO 14971 managementului riscului in cazul dispozitivelor
medicale.

Informatii furnizate de producatorul de
dispozitive medicale

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

Evaluarea biologicd a dispozitivelor medicale -
5. ENISO 10993-1 Partea 1: Evaluare si testare in cadrul unui
proces de gestionare a riscului

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

3 | EN 1041

4 | ENISO 152231

6. | IEC 60601-2-46
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Standarde Descriere

Standardele Asociatiei Internationale de

ISTA o
7. 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 ovlasceno 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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Leg Supports (I-LHPAFH)

T OPSTE INfOMMNACHE ittt ettt e et e e e ab e e e aaeesaaeeeraeenanes 310
1.1 Obavestenje 0 QUTOISKOM PIAVU:....ccuuiiciieeciieectee ettt 310

1.2 GOV ettt ettt ettt 310
1.3 KONTAKINI POAGCH: weiiiiiiiieeee e e ettt e e e e e 311
1.4 BezbednNOSNE NAPOMENE .....uueeiieee ettt e e eeeecrarre e e e e e eesetaraeeeaeeeens 311
1.4.1 Obavestenje o simbolu bezbednosne opasnosti: ......cccceeeeveeeciveeeveeenee. 311

1.4.2 Obavestenje o zloupotrebi Opreme: ..., 311

1.4.3 Obavestenje za korisnike i/ili PACHENTE: cuiieeiieeceeeceeeeeeee e 311

1.4.4 Bezbedno odlaganje U Otpad: .....eieeiiiecieeeeeeeee e 311

1.5 RUKOVAN]E SISTEMOM: ..eiiiiiiiiee ettt et e e e e tae e e e eaaae e e e e aaaaaeas 312
1.5.1 Primenljivi SIMDOII: oo 312

1.5.2 Predvideni korisnik i populacija pacijienatQ:......cceeeeeciieeeeciieeeeieee e 313

1.5.3 Uskladenost sa uredbama o medicinskim uredajima:.......ccceeeevveeeveeennee. 313

1.6 Razmatranje U VEZi SO EMK: ...ttt e 313
1.7 Ovlasceni predstavnik U Evropskoj zOjedniCi: ....c..ecveeeveeeceeeeiecieecreeeeeeeeeve e 314
1.8 INfOrmMACI[€ O PrOIZVOAN]i: . .uiiieeeiiiie ettt e et e e e eaae e e e e aaaeeeas 314

2 SISTEIM e ettt ettt e b e e a e e bt e s at e e ae e enees 314
2.1 ldentifikacija komponenti SistemMQ:.....c..ei e 314
2.2 SifTQ i OPIS PIrOIZVOAQ: .ttt 315
2.3 Lista pribora i tabela potroSnin materijala:........occveeeieeeieeeeeeeeeeee e 315
2.4 INdiKACIE ZA UPOITEDU: oot 315
2.5 NOMENQ ittt ettt et st e sat e et e bt e ebeesaneebeeeaee 316
2.6 PreOSTAl FIZIK: ...ttt ettt ettt ettt e 316

3 Postavljanje i UpOIrela OpremME:.... ..ot 316
Bl PrE UP O IO e e e e e e 316
3.2 P OSTOV AN et eeta e e e e anas 316
3.3 Komande i indikator Ure OO ......uiiieeiiiee e 319
3.4 Uputstva za Cuvanje, rukovanije i UKIaNjaNe: ...cccvieeiieeeiieecieeeceeeeee e 320
3.4.1 CUVANE I TUKOVONIE: ...ttt ettt 320

3.4.2 Uputstva ZQ UKION]ANJE:...uiiiiieeiee ettt e 320
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3.5 Vodi€ za reSavanje ProbIEMQO: ....cuvi et es 320

3.6 OdrZAVAN]E UTEAQ O ..uuiieeieiieee et e et e e ettt e e e et e e e e tae e e e eeabaeeeeeaaeeeeeansaaeeeensneas 320

4 Bezbednosne mere predostroznostii opste informacij€:.....ccuveeeeciiiieciiiiieiieeees 320
4.1 Opsta bezbednosna upozorenja i MErE OPIrEZA: .....ccccuueeeeecreeeeeeceeeee e e 320
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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.
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1.3

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.

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 osteceno ili nehoticno otvoreno pre
upotrebe.

Sve izmene, nadogradnje ili popravke mora da obavi ovlias¢eno stru¢no lice.

1.4.3 Obavestenje za korisnike i/ili pacijente:
Svaki ozbiljan incident u vez sa uredajem treba da se prijavi putem kontaktnih
podataka navedenih u odeliku 1.3 ovih uputstava za upotrebu i nadleznom telu u

zemlji u kojoj je prebivaliste korisnika i/ili pacijenta.

Napomena: Pogledajte vodic za korisnike proizvodaca operacionog stola da biste
saznali uputstva za upotrebu. Uvek se pridrzavajte ograni¢enja tezine proizvodaca

operacionog stola.

& NIKADA NEMOJTE DA PREKORACITE NOSIVOST OPERACIONOG STOLA

1.4.4 Bezbedno odlaganje v otpad:

Klijenti freba da se pridrzavaju svih saveznih, drzavnih, regionalnih i/ili lokalnih zakona
i propisa u vezi sa bezbednim odlaganjem u ofpad medicinskih uredaja i pribora.

Document Number: 80028240 Stranica 311 Issue Date: 19 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


http://www.hill-rom.com/patents
https://manualsee.com/blog/7mzktdGD8.html

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Ako korisnici imaju nedoumica, potrebno je da se obrate dobavljacu radi smernica
o protokolima bezbednog odlaganja u otpad.

1.5 Rukovanje sistemom:

1.5.1 Primenljivi simboli:

Koriséeni simbol

Referenca

Oznacava da je uredaj medicinski uredaj

MDR 2017/745

GTINI

d Oznacava proizvodaca medicinskog uredaja | EN ISO 15223-1
Oznacava serijski broj proizvodaca. Serijski broj
proizvodaca je u obliku TYYWWSSSSSSS.
e YY oznacava godinu proizvodnje, tj.
118WWSSSSSSS, gde 18 predstavlja 2018.
SN godinu. EN ISO 15223-1
e WW oznacava broj nedelje proizvodnje u
skladu sa standardnim kalendarom.
(UkljuCuje uvodne nule.)
e SSSSSSS je redni jedinstveni bro;.
21 CFR 830

Oznacava globalni broj frgovinske jedinice

MDR 2017/745

-l

Oznacava datum proizvodnje medicinskog
uredaja

EN ISO 15223-1

LOT

Oznacava broj serije proizvodaca pomocu
julijanskog formata datuma yyddd, gde yy
oznacava poslednje dve cifre u godini, a ddd
oznacava dan u godini. Na primer, 4. april
2019. je prema ovom Sablonu 19094.

EN ISO 15223-1

REF

Oznacava kataloski broj proizvodaca

ENISO 15223-1

A

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

EN ISO 15223-1

Document Number: 80028240 Stranica 312

Version: B

Issue Date: 19 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/7mzktdGD8.html

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

&

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

EN ISO 15223-1

EC |REP

Oznacava ovilas¢enog 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

4]

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 uklju€eni su u hirurski zahvat pri kojem se primenjuje ureda;. Nije
namenjeno za neobucene osobe.

Predvidene populacije:

Ovaj uredq;j je predviden za upotrebu sa pacijentima cCija tezina ne prekoracuje
nosivost U podrucCju bezbednog radnog opterecenja navedenog u odeliku sa
specifikacijama proizvoda 4.2.

1.5.3 Uskladenost sa uredbama o medicinskim uredajima:

C€

Ovaj proizvod je neinvazivni medicinski ureda;j klase I. Sistem ima CE
oznaku u skladu sa Prilogom VI, pravilom 1 Uredbe o medicinskim

uredajima (UREDBA (EU) 2017/745.

1.6 Razmatranje v vezi sa EMK:

Ovo nije 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-Z7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

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

1.8 Informacije o proizvodniji:

2 Sistem

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2.1 Identifikacija komponenti sistema:

Okretna
rucica

Obloga Cizme

Mehanizam za

blokiranje
Cizme

Cizma

Pomocni
mehanizam
za podizanje

Stezalka za
Sinu
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2.2 Sifrai opis proizvoda:

[-LHPAFH - Steris ST LEG GYN, Leg Supports

2.3 Lista pribora i tabela potrosnih materijala:

Lista u nastavku navodi pribor i komponente koji mogu da se koriste sa uredajem

Naziv pribora Broj proizvoda

Nissen Thigh Straps F-NTS

Shoulder Supports F-63500

F-UC4 (US), F-UCA4E (EU), F-UC4UK (UK),
F-UC4DEN (Denyer), F-UC4J (Japan)

Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015

Urology/ Gyn Fluid Collection System

Naziv potrosnog materijala Broj proizvoda
Urology/ Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate foam F-10150

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

OPREZ: Ponovno koris¢enje potrosnih materijala izazvace unakrsnu kontaminaciju
pacijenata i/ili kvar uredaja.

2.4 Indikacije za upotrebu:

Uredaj Leg Holder se koristi u velikom broju hirurskin zahvata, ukljucujudi, ali bez
ogranic¢enja, ginekolosku, urolosku, laparoskopsku, opstu i robotsku hirurgiju. Ovi
uredaji mogu da se koriste kod raznovrsne populacije pacijenata, u skladu sa
odlukom zdravstvenog radnika ili ustanove.
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2.5 Namena:

UredajLeg Holder je predviden za pozicioniranje i podupiranje stopala, potkolenica
i natkolenica pacijenta u velikom broju hirurskin zahvata, ukljucujuci, ali bez
ogranic¢enja, ginekolosku, urolosku, laparoskopsku, opstu i robotsku hirurgiju. Ove
uredaju smeju da koriste zdravstveni radnici u operacionim salama.

2.6 Preostalirizik:

Ovaj proizvod je uskladen sa relevantnim standardima za performanse i
bezbednost. Medutim, nije moguce u potpunosti iskljuciti povredu pacijenta koja
moze nastati od uredaja koji je zloupotreblien, ostecen, kao i od funkcionalnih ili
mehanickih opasnosti.

3 Postavljanje i upotreba opreme:

3.1 Pre upotrebe:

a. Pregledajte dalina proizvodu postoje vidljiva ostecenja ili ostre ivice koje mogu
da nastanu kao posledica pada ili udarca tokom cuvanja.

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

3.2 Postavljanje:

1. Drzaci za noge se postavljaju na Sine na stolu pomocu standardnih stezaljki za
Sinu.
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2. Postavite stezalike pored kukova paciienta. Cizme (na donjem delu) imaju
oznaku za levu i desnu stranu pacijenta.

3. Zatrazite pomoc¢ da biste postavili obe noge istovremeno u drzace za noge. Da
biste podesili uredaj prema duzini nogu pacijenta, otpustite rucicu za blokiranje
Cizme i pazljivo pomerajte Cizmu nagore ili nadole po Sipci sa blago savijenim
kolenima pacijenta. Kada budete zadovoljni polozajem, ponovo zategnite
ruCicu za blokiranje Cizme.
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4. Glezanj, koleno i suprotno rame moraju da se odrzavaju u relativno pravoj liniji
tokom pozicioniranja. Kod tipi€nog pacijenta mozete da primetite da su butina
i stopala odmaknuti pod priblizno istim uglom.

5. Kod okretne rucice: Da biste promenili polozaj drzaca za noge, uhvatite ruCicu
dlanom okrenutim nadole i okrenite tako da su vam palci usmereni prema gore.
Kada ostvarite zelieni stepen litotomijskog polozaja i/ili abdukcije, samo pustite
rucicu.
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3.3 Komande i indikatori uredaja:

Pricvrstite  stezaljku za
Sinu kod kuka pacijentaii
postavite drzac za noge.
RuCice ftreba da se
nalaze sa spoljne strane
pri postavljanju. Cizma
tfreba da obuhvati gomiji
deo lista.

Otpustite upravljacku
ruCicu da biste
prilagodili fleksiju,
ekstenziju, abdukciju,
adukciju i rotaciju.

Stiskanje rucice za
upravljanje jednim
dodirom i okretanje
nalevo deblokira
abdukciju, adukciju i
komande za litotomijski
polozaj i upravlja njima
na drzacu za noge.

Uverite se da su
upravljacke rucice
zategnute.

Uverite se da je stezaljika
za Sinu poravnata sa
kukom pacijenta dok je
postavljen drzac za
noge. Nozni palac,
koleno i suprotno rame
freba da su poravnati.

Ovaj simbol oznacava desno stopalo pacijenta.

Ovai simbol oznacava levo stopalo paciienta.

Ova skala oznacava ugao
litotomije (samo za referencu).
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3.4 Upuistva za cuvanje, rukovanje i uklanjanje:

3.4.1 Cuvanje i rukovanje:

Proizvod treba da se Cuva u 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. Spustite drzace za noge tako sto cete okrenutiruCice za otpustanje iistovremeno
polako spustati drzace na zeljeni nivo.

b. Pazljivo uklonite noge pacijenta iz drzaca za noge.

c. Drzaci za noge treba da su u horizontalnom polozaju prilikom uklanjanja sa
prikljucaka. Otpustite stezaljku/prikljucak i uklonite drzace za noge.

3.5 Vodi¢ za resavanje problema:

Za ovaj uredaj ne postoji vodi€ za resavanje problema. Korisnik uredaja treba
najpre da se obrati dobavljacu za tehnicku podrsku.

3.6 Odrzavanje vredaja:

Uverite se da su sve oznake postavljene na uredaji da su Citke. Zamenite oznake
po potrebi koristeli plasticni strugac za uklanjanje oznaka. Koristite alkoholnu
vlaznu maramicu za uklanjanje eventualno preostalog lepka.

Obratite nam se ako Zelite da popravite ili zamenite uredaj pomocu informacija u
odeljku sa kontaktnim podacima (1.3).

4 Bezbednosne mere predostroznosti i opste informacije:

4.1 Opsta bezbednosna upozorenja i mere opreza:

& UPOZORENJE:

a. Nemojte da koristite proizvod ako su na njemu vidljiva ostec¢enja.
b. Pre koris¢enja uredaja, procitajte uputstvo za postavijanje i upotrebu opreme.
Upoznaijte se sa proizvodom pre primene nad pacijentom.
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Da biste sprecili telesne povrede pacijenta i/ili korisnika i/ili ostecenje opreme,
proverite da li postoje ostecenja ili istrosenost uredaja i bocnih Sina operacionog
stola pre upotrebe. Nemojte da koristite ako je vidljivo o$tecenje uredaja, ako
nedostaju delovi ili ako uredaj ne funkcionise kako je predvideno.

. Da biste sprecili telesne povrede pacijenta i/ili korisnika i/ili ostecenje opreme,

uverite se da su stezalike za pri¢vric¢ivanje uredaja u potfpunosti u kontaktu sa
bocnim Sinama stola i da su ¢vrsto pozicionirane u lezistu. Ispitajte mehanizam za
blokiranje da biste se uverili da se uredaj ne pomera prilikom podizanja i guranja.
ProcCitajte i razumite sva upozorenja u ovom prirucniku i na samom uredaju pre
upoftrebe sa pacijentom.

Funkcija uredaja treba da se proveri pre svake upoftrebe.

. Uredajem smeju da rukuju samo zdravstveni radnici.

Nozni prsti pacijenta mogu da se pruzaju van cizme na drzacu za nogu.

Ovaj proizvod mora da se koristi sa kompatibilnim stezaljkama.

Proverite da li postoje taCke kontaktnog pritiska na pacijentu i obratite se lekaru
pre upoftrebe.

Uverite se da su noge pacijenta dobro postavljene u Cizme pre ikakvog
podesavanja.

Koristite samo odgovarajuc¢u oblogu.

& OPREZ:

a.

b.

Nemojte da podignete butine prema frupu pod uglom manjim od 90°, jer je
moguce ostecenje nerava pacijenta.

Da biste sprecili telesne povrede pacijenta i/ili korisnika i/ili oste¢enje opreme, sve
izmene, nadogradnije il popravke mora da vrsi ovias¢eno stru¢no lice kompanije
Allen. Ako se ne pridrzavate ovog zahteva, moguce je ponistenje garancije.
Nemojte da prekoracite bezbedno radno opterecenje koje je navedeno u tabeli
specifikacija proizvoda.

4.2 Specifikacije proizvoda:

Mehanicke specifikacije (0] o)1

Dimenzije proizvoda 91 cmx 46 cmx30cm (358"X 18,1" X 11,8")
. Nerdajuci celik, aluminijum, legirani celik,
Materijal L . . .
inzenjerski polimeri, bronza
Bezbedno radno opterecenje uredaja 159 kg (350 Ib)

Ukupna fezina sastavljenog uredaja

Po 7,4kg (16,5 Ib)
Ukupno 14,9 kg (33 Ib)
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Specifikacije za ¢uvanje Opis

Temperatura cuvanja Od -29 oC do +60 oC

(?pseg relativne vlaznosti vazduha pri 0Od 15% do 85%

cuvanju

Radna temperatura Ovaj uredaj je predviden za upotrebu u
Opseg relativne viaznosti vazduha priradu | kontrolisanom okruzenju operacione sale.

Elekiricne specifikacije Opis

Nije primenljivo. Nije primenljivo.

Specifikacije softvera Opis
Specifikacije o kompatibilnosti Opis
a. Click-On™ Socket: F-40023(EU),
F-40024(UK), F-ELS(US)
Uredaiji Leg Supports su kompatibilni sa b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,
sledec¢im uredajima: F-TCP2E(EU)
C. Clock Socket: F-CS, F-CSU(UK/EURQO)
[li sli¢nim stezaljkama.

o

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

4.3 Upuvuistva za sterilizaciju:

Ovaj uredaj nije predviden za sterilizaciju. Moguce je ostecenje opreme.

4.4 Uputstva za c¢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.
Nakon svake upotrebe ocistite uredaj koristeci alkoholne viazne maramice.

e Nemojte da uranjate uredaj u vodu. Moguce je ostecenje opreme.

e Koristite krupu i rastvor za dezinfekciju/Cis¢enje na bazi kvaternarnog amonijaka da
biste Cistili i dezinfikovali ureda;.

e Procitajte i sledite preporuke proizvodaca za dezinfekciju niskog nivoa.

e Procitajte i sledite uputstva za proizvod za &is¢enje. Budite narocito pazljivi u
podrucjima gde teCnost moze da prodre u mehanizam.
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e Prebrisite uredaqj Cistom i suvom krpom.
e Uverite se da je uredaqj suv pre Cuvanja ili ponovne upotrebe.

ff OPREZ: NEMOJTE DA URANJATE OBLOGE U BILO KAKVU TECNOST
OPREZ: NEMOJTE DA KORISTITE IZBELJIVAC ILI FENOLE NA OBLOGAMA

5 Llista primenljivih standarda:

Ser. br. Standardi Opis

Medicinski uredaji — Deo 1: Primena

1. EN 62366-1 inzenjeringa upotrebljivosti na medicinske
uredaje

Medicinski uredaji — Primena upravljanja
rizikom 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

o | ENISO 14971

3 | EN 1041

4. EN ISO 15223-1

6. IEC 60601-2-46

stolova
Standardi Medunarodnog udruzenja za
7. ISTA bezbedan transport u verzi 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 poutzitie.

«  Metddy uvedené v tejto prirucke sU iba odporiucania vyrobcu. Konecnd
zodpovednost za starostlivost o pacienta vzhladom na toto zariadenie
zostdva na osetfrujicom lekdrovi.

« Funkcia zariadenia by sa mala skonfrolovaf pred kazdym pouzitim.

« Toto zariadenie smie pouzivat iba vyskoleny persondl.

« 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

1.1

Vseobecné informdcie

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 monhli 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 na miesto chirurgického zdkroku, sa snazime

poskytovaf produkty vynimocnej kvality a hodnoty.

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:

Informdcie o ochrannych zndmkach sa nachdadzaju na stranke

www.allenmedical.com/pages/terms-conditions.
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Na produkt sa mbze vztahovaf jeden alebo viac patentov.
Ak potrebujete ndjst nejaké patenty, prestudujte si zoznam na stranke

www.hill-rom.com/patents.

1.3 Kontakiné Odaje:

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

1.4 Bezpecnostné informdcie:

1.4.1 Upozornenie o bezpecénostnych rizikach:

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

1.4.2 Upozornenie o nesprdvnom pouzivani zariadenia:

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

Vietky modifikdcie, aktualizécie alebo opravy mdze vykondvat iba opravneny

Specialista.

1.4.3 Upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

Akdkolvek vazina nehoda, ktord nastala v suvislosti so zariadenim, by mala byt
ozndmend prostrednictvom kontakinych Udajov uvedenych v cCasti 1.3 tohto
Nd&vodu na poutzitie, ako gj prislusnému orgdnu Clenského statu, kde md pouzivatel

a/alebo pacient trvalé bydlisko.

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

vyrobcom.

A NIKDY NEPRESAHUJTE HMOTNOSTNU KAPACITU STOLA DO OPERACNEJ 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

Znamenaq, ze toto zariadenie je zdravotnicka
pomdbcka

MDR 2017/745

GTINI

d Uddva vyrobcu zdravotnickej pombcky EN ISO 15223-1
Uddva sériové Cislo vyrobcu. Sériové Cislo je
koddované ako TRRTTSSSSSSS.
e RR uddavarok vyroby, t.j. 118TTSSSSSSS,
SN kde 18 znamend rok 2018.
EN | 15223-1
e TT uddva Cislo vyrobného tyzdna v rdmci S0 15223
beZného obchodného kalenddra
(vradtane Uvodnych nul).
e SSSSSSS je jedinecné sekvencné Cislo.
Uddva globdine &islo obchodnej polozky pre | 21 CFR 830

tUto zdravotnicku pombcku

MDR 2017/745

& Udava ddtum vyroby zdravotnickej pomécky | EN ISO 15223-1
Uddva kdd Sarze vyrobcu s pouzitim
julignskeho ddtumu v tvare rrddd, kde rr

LOT uddva posledné dve Cislice roka a ddd ENISO 15223-1

uddva den v roku, t. . 4. april 2019 bude
vyjadreny ako 19094,
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REF

Uddva kataldégové Cislo vyrobcu

EN ISO 15223-1

A

Znamendq, Ze je potrebné, aby si pouzivatel
prestudoval ndvod na pourzitie, ktory obsahuje
délezité bezpecnostné informdcie, ako su
varovania a bezpecnostné opatrenia

EN ISO 15223-1

&

Znamenaq, ze zariadenie neobsahuje prirodny
kaucCuk ani suchy prirodny gumeny latex

EN ISO 15223-1

EC REP

Oznacuje autorizovaného zdstupcu pre
Eurdpske spoloCenstvo

EN ISO 15223-1

C€

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

MDR 2017/745

Znamend varovanie IEC 60601-1
Ucel.om TphTovpredplsy Jg ukdazat, kedvy py ENISO 15223-]
ste si mali prestudovaf ndvod na pouzitie

1.5.2 Cielova populdacia pouzivatelov a pacientov:

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

Cielové populdcie:
Toto zariadenie je urcené na pouzitie u pacientov, ktorych hmotnost nepresahuje

hodnotu pola pre bezpecné pracovné zatazienie uvedeného v technickych
Udajoch o produkte v Casti 4.2.

1.5.3 Zhoda so smernicami o zdravotnickych poméckach:

C€

Document Number: 80028240

Tento vyrobok je neinvazivna zdravotnicka pomédcka 1. triedy. Tento
systém mad oznacenie CE v sUlade s prilohou VI, pravidiom 1, smernic
o zdravotnickych poméckach (SMERNICA (EU) 2017/745).
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1.6 Informdcie o EMC:

Toto nie je elektromechanické 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)2 97 5092 12

1.8 Vyrobné informdcie:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

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

2.1 Identifikacia zloZiek systému:

Otocnd
rukovat
Podlozka dlahy
Mechanizmus
blokovania
dliahy Dlaha
Asistent
zdvihania Drzadlovd
svorka

2.2 Kod a opis produktu:

I-LHPAFH - Steris ST LEG GYN, Leg Supports

2.3 Zoznam prislusenstva a tabulka spotrebnych siucasti:

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

Nazov prislusenstva Vyrobné cislo

Nissen Thigh Straps F-NTS

Shoulder Supports F-63500

F-UC4 (US), F-UCA4E (EU), F-UCA4UK (UK),
F-UC4DEN (Denyer), F-UC4J (Japan)

Urology/Gyn Fluid Collection System

Polymer Gel Boot Pads F-10026

Stirrup Cart F-30015
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Ndazov spotrebnej sucasti Vyrobné cislo
Urology/Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate Foam F-10150

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

UPOZORNENIE: Opakované pouzitie jednorazovych vyrobkov bude viest ku
krizovej kontamindcii pacientov alebo k zlyhaniu zariadenia.

2.4 Indikdcie na poutzitie:

Drziak néh Leg Holder sa pouziva pri réznych chirurgickych zdkrokoch vrétane, nie
viak vylucne, gynekologickej, urologickej, laparoskopickej, vieobecnej a robotickej
operdcie. Tieto pombcky sa mdzu pouzivaf u Sirokej populdcie pacientov, ktorych
urCi za vhodnych poskytovatel zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnicke
zariadenie.

2.5 Uréené poutiitie:

Drziak néh Leg Holder je navrhnuty na polohovanie a podporu chodidla, dolnej a
hornej Casti nohy pacienta pri réznych chirurgickych zdkrokoch vrdatane, nie viak
vylu€éne, gynekologickej, urologickej, laparoskopickej, vieobecnej a robotickej
operdcie. Tieto pomdbcky sU urcené na pouzivanie zdravotnickymi odbornikmi s v
prostredi operacnej sdly.

2.6 Zvyskoveé riziko:

Tento produkt vyhovuje prislusSnym vykonnostnym a bezpecnostnym normdm. V
pripade nesprdvneho pouzivania, funk&nych alebo mechanickych rizik stvisiacich
s touto pomdckou viak nie je mozné Uplne vylUcit zranenie pacienta.
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3 Zostavenie a pouzitie zariadenia:

3.1 Pred pouiitim:

a. Skontrolujte, Ci produkt nie je viditelne poSkodeny alebo nema ostré okraje, ¢o
moze byt spdsobené pddom alebo ndrazom pocas skladovania.

b. Pred kazdym pouzitim skonfrolujte, Ci je vyrobok doékladne vycisteny,
dezinfikovany a utrety dosucha.

3.2 Nastavenie:

1. Strmene namontované na drzadld stola s pouzitim Standardnych drzadlovych
svoriek.

2. Umiestnite svorky k bedrovému kibu pacienta. Lavd a pravd strana je pre
pacienta na dlahe oznacend (na spodnej strane dlahy).
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3. Ziskajte vhodnU pomoc na umiestnenie oboch néh do strmeriov sucasne. Dizku
ndh pacienta nastavite uvolnenim zaistovacej rukovate dliahy a jemnym
posunutim dlahy hore alebo dolu pri miernom ohnuti kolien. Ak je dlaha v
spravnej polohe, znova dotiahnite zaisfovaciu rukovat diahy.

4. Pocas polohovania je potrebné udrzat ¢lenok, koleno a protilahlé plece v

relativne rovnej linii. Uvedomte si, ze pribeznom pacientovisu stehno a chodidlo
odtiahnuté pod priblizne rovnakym uhlom.
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5. Otocenie rukovdte: Ak chcete strmene premiestnif, uchopte rukovéaft dlanami
dolu a vytocte palce, aby smerovali nahor smerom ku stropu. Po dosiahnuti
pozadovaného stupna litotdbmie alebo odtiahnutia jednoducho pustite
rukovat.

3.3 Ovlddacie prvky a indikatory zariadenia:

Uvolnite oviddaciu
rukovat na nastavenie
ohybu, natiahnutia,
odtiahnutia, pritiahnutia
arotdcie.

Pripojte drzadlovu svorku
pri bedrovom  kibe
pacienta a namontujte
strmen. Rukovate je
potrebné namontovaf
na vonkajsiv stranu. V
dlahe by mala byt
ulozend hornd  Cast
lytka.

Zabezpecte
dotiahnutie
ovlddacich rukovdati.

Stlacenim
jednodotykovej
ovlddacej rukovate
proti smeru hodinovych
rucCicCiek odistite a
ovlddate odtahovanie,
prifahovanie a
ovlddacie prvky
litotdbmie v pripade

Laistite, aby bola
drzadlovd svorka s
namontovanym
strmefiom zarovnand s
bedrovym kibom
pacienta. Palec na
nohe, koleno a
protilahlé plece musia
byt zarovnané.

strmena.
Tento symbol predstavuje pravé chodidlo pacienta.
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Tento symbol predstavuje lavé chodidlo
pacienta.

Tato stupnica predstavuje uhol
litotdmie (len na informacné
Ucely).

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. Spustite strmene stlacenim uvolflovacej rukovate a suCasne pomaly spustajte
nohy do pozadovanej Urovne.

b. Opatrne vyberte nohy pacienta zo strmenov.

c. Aby sa strmene dali vybrat z objimok, musia byt vo vodorovnej polohe. Uvolnite
svorku/objimku a strmene vyberte.

3.5 Sprievodca riesenim problémov:

Toto zariadenie nemd sprievodcu rieSenim problémov. Ak pouzivatel zariadenia
pofrebuje technickU pomoc, mal by sa najprv obrdtit na svojho doddvatela.
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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
odstrante vietky zvysky lepidla.

Ak potrebujete opravif alebo vymenitf zariadenie, obrdtte sa na nds pomocou
kontaktnych Udajov v Casti (1.3).

4 Bezpecnostné opatrenia a vseobecné informdcie:

4.1

Vseobecné bezpecénostné varovania a upozornenia:

& VAROVANIE:

o

. NepouiZivajte produkt, ak je viditelne poskodeny.

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

Aby nedoslo k zraneniu pacienta a/alebo pouZivatela a/alebo k poskodeniu
zariadenia, vyskUsajte zariadenie a postranné drzadld chirurgického stola, aby
ste pred pouzitim odhdlili pripadné poskodenie alebo opotrebovanie.
Nepouzivajte zariadenie, ak je poSkodenie viditelné, ak mu chybaju sucasti alebo
ak nefunguje tak, ako sa ocakdva.

Aby nedodlo k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela a/alebo k poskodeniu
zariadenia, overte, Ci sa svorky na pripojenie pomdcky Uplne dotykajl
postrannych drzadiel asU pevne na svojom mieste. VysklU3ajte zaistovaci
mechanizmus, aby ste zabezpedili, Ze pocas dvihania alebo tlacenia neddjde k
pohybu.

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

Funkcia zariadenia by sa mala skontrolovaf pred kazdym pouzitim.

. Toto zariadenie smie pouzivat iba vyskoleny zdravotnicky persondil.

Prsty pacientovho chodidla mézu presahovaf nad okraj dlahy strmena.
PouZivajte vyrobok s kompatibilnymi svorkami.

Skontrolujte kontaktné tlakové body u pacienta a pred pouZitim sa poradte s
lekdrom.

Pred vykonanim nastaveni sa uistite, Zze nohy pacienta sU bezpecne umiestnené
v dlahe.

PouZivajte iba schvdlené calUnenie.
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A UPOZORNENIE:

a. Stehno nezdvihaijte k telu blizSie nez na 90 °, mohlo by totiz ddjst k poskodeniu
nervov pacienta.

b. Aby ste zabrdnili poraneniu pacienta a/alebo pouzivatela a/alebo poskodeniu
zariadenia, musi vietky Upravy, aktualizdcie alebo opravy vykondvaf oprdvneny
Specialista spolocnosti Allen. Nedodrzanie tohto ustanovenia mdéze spdsobit
zrusenie zAruky.

c. Dodrzte bezpec&né pracovné zatazenie uvedené v tabulke s technickymi Udajmi
O produkte.

4.2 Technické Udaje o produkte:

Mechanické technické udaje Popis

Rozmery produktu 921cmx46cmx30cm (358 “ X 18,1 "X 11,8")
., Nehrdzavejuca ocel, hlinik, legovand ocel,
Materidl . )
technické polymeéry, bronz
Bezpelné pracovné zafazenie zariadenia 159 kg (350 Ib)

7.4kg (16,5 1b) kazdé
14,9 kg (33 Ib) na sUpravu

Technické Udaje o skladovani Popis

Celkovd hmotnost celého zariadenia

Teplota skladovania -29 oC az +60 °C

Rozsah relativnej vinkosti skladovania 15% az 85 %

Prevadzkovd teplota Toto zariadenie je uréené na poufitie
Prevadzkovy rozsah relativnej vinkosti v kontrolovanom prostredi operacne;j sdly.

Elektrické technické Udaje Popis

Nie je relevantné. Nie je relevantné.

Technické Udaje o softvéri Popis

Nie je relevantné. Nie je relevantné.

Technické Udaje o kompatibilite Popis

a. Click-On™ Socket: F-40023(EU),
F-40024(UK), F-ELS(US)

Podpery néh (Leg Supports) sU kompatibilné | b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,

s: F-TCP2E(EU)

C. Clock Socket: F-CS, F-CSU(UK/EURQO)

alebo rovnocenné svorky.

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

4.3 Pokyny na sterilizaciv:

Toto zariadenie nie je urCené na sterilizaciu. Méze ddjst k poskodeniu zariadenia.

4.4 Pokyny na cCistenie a dezinfekciu:

A VAROVANIE:

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

e Po kazdom pouziti vycistite zariadenie alkoholovymi utierkami.

e Zariadenie nepondrajte do vody. M&ze dbjst k poskodeniu zariadenia.
Na Cistenie a dezinfekciu zariadenia pouzivajte handru a Cistiaci a dezinfekcny
roztok Stvormocného amonia.
Precitajte si a dodrziavajte odporicania vyrobcu na dezinfekciu nizkej urovne.

e Precitajte si a dodrzZiavajte pokyny na Cistenie produktu. Dodrziavajte opatrnost na
miestach, kde sa tekutina méze dostat dovnutra mechanizmu.

e Utrite zariadenie Cistou suchou handrou.

e Pred uloZzenim alebo op&tovnym pouzitim skontrolujte, Ci je zariadenie suché.

ij} UPOZORNENIE: NEPONARAJTE PODLOZKY DO ZIADNEJ TEKUTINY
UPOZORNENIE: NA CISTENIE PODLOZIEK NEPOUZIVAJTE BIELIDLO ANI FENOLY

5 Zoznam prislusnych noriem:

Poradové Normy Popis
cislo
Zdravotnicke pomdcky — Cast 1: Uplatnenie
1. EN 62366-1 stanovenia pouzitelnosti na zdravotnicke
pomdcky
Zdravotnicke pombcky — Aplikacia
2. EN ISO 14971 manazérstva rizika pri zdravotnickych
pomdbckach.
Informdcie dodané vyrobcom zdravotnickych
3. EN 1041 R
pomdbcok
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AL Normy Popis
cislo

Zdravotnicke pomocky — Znacky pouzivané

A EN SO 152931 na §f|’tkoch ;drovofnickych pgmécolf, )
oznacovanie a poskytovanie informdacii —
Cast 1: Vieobecné poziadavky
Biologické hodnotenie zdravotnickych

5. ENISO 10993-1 pomdcok — Cast 1: Hodnotenie a skdsanie
v systéme manazérstva rizika
Zdravotnicke elektrické pristroje —

6. IEC 60601-2-46 Cast 2-46: Osobitné poziadavky na zdkladny
bezpecnost a funkcnost operacnych stolov

. ISTA Normy orgdnu International Safe Transit

: Association pre testovanie obalov
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POMEMBNE OPOMBE

Priporocamo, da pred uporabo tega ali katerega koli drugega
medicinskega pripomocka pri pacientu preberete navodila za
uporabo in se seznanite z izdelkom.

« Pred uporabo pripomocka pri pacientu morate prebrati in razumeti vsa
opozorila v tfem priroCniku in na pripomocku.

« Simbol A uporabnika opozarja na pomembne postopke ali varnostna
navodila za uporabo tega pripomocka.

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

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

« Pred vsako uporabo pripomocka je treba preveriti njegovo delovanje.

« Pripomocek lahko uporablja samo usposoblieno osebje.

« Vse prilagoditve, nadgradnje ali popravila mora izvesti pooblasceni
strokovnjak.

« Priro€nik shranite, da bo na voljo za poznejSo uporabo.

« Oresnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka,
morate obvestiti proizvajalca in pristojni organ, ki je naveden v tem
dokumentu.
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1 Splosne informacije

AMATECH Corporation je hcerinsko podjetie druzbe Allen Medical Systems, Inc.,
hcerinskega podjetja druzbe Hill-FlRom, Inc. (NYSE: HRC), ki je vodini globalni
proizvajalec in ponudnik medicinske tehnologije in povezanih storitev na podrociju
zdravstvenega varstva. Kot vodilno podjetje v industriji na podrocju namescanja
pacientov si prizadevamo doseci boljse rezultate za paciente in izboljSati varnost
negovalcev ter hkrati povecati ucinkovitost svojih kupcev. Navdih ¢rpamo v
zagotavljanju inovativnih resitev za zadovoljevanje najpomembnejsih potreb kupcev.
Resitve pogloblieno razis€emo z vidika svojin kupcev, da bi ucinkoviteje naslovili
njihnove poftrebe in vsakodnevne izzive. Ne glede na to, ali razviaomo resitve za
namescanje pacientov ali ustvarjamo sistem za varen in ucinkovit dostop kirurske
ekipe do mesta kirurSkega posega, si prizadevamo za zagotavljanje izdelkov ziziemno

vrednostjo in kakovostjo.

1.1 Obvestilo o avtorskih pravicah:

Revizija

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VSE PRAVICE PRIDRZANE.

Nobenega dela tega besedila ni dovoljeno razmnozevati ali prenasati v kakrsni koli
obliki ali s kakrsnim koli sredstvom, elekifronskim ali mehanskim, vkljucno s
fotokopiranjem, snemanjem ali s sistemom za shranjevanje ali dostop do informacij,
brez pisnega dovoljenja 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:

InNformacije o blagovnih znamkah so na volo na spletnem mestu

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

lzdelek je lahko zascCiten z enim patentom ali veC. Seznam morebitnih patentov

najdete na spletnem mestu www.hill-rom.com/patents.
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1.3 Kontakini podatki:

Za pritozbe ali informacije o naroCanju se obrnite na dobavitelja in navedite
katalog. Vse prilagoditve, nadgradnje ali popravila mora izvesti pooblasceni
strokovnjak.

1.4 Varnostni vidiki:

1.4.1 Obvestilo ob simbolu za nevarnost:
Q 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 priro€niku proizvajalca
operacijske mize. Vedno upostevajte omejitve, ki jinh glede teze navaja proizvajalec

operacijske mize.

& NE PREKORACITE NOSILNOSTI OPERACIJSKE MIZE

1.4.4 Varno odlaganje:

Kupci morajo upostevati vse zvezne, drzavne, regionalne in/ali lokalne zakone
oziroma predpise, ki urejajo varno odlaganje 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 Referenca
O;nocw?, da je naprava medicinski MDR 2017/745
pripomocek
I O;nocu1§ proizvajalca medicinskega ENISO 15223-1
pripomocka

Oznacuije serijsko Stevilko proizvajalca. Serijska
Stevilka pripomocka je navedena v obliki
1YYWWSSSSSSS.
e Zapis YY oznacuije leto proizvodnje, torej v
zapisu 118 WWSSSSSSS stevilka 18 pomeni
SN 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.

GTINI Oznacuje globalno trgovinsko identifikacijsko | 21 CFR 830
Stevilko medicinskega pripomocka MDR 2017/745

& Ognocwg datum izdelave medicinskega EN SO 15223-1
pripomocka

Oznacuje proizvajalcevo serijsko kodo na

podlagi datuma po julijanskem koledarju v
LOT obliki yyddd, pri Cemer Crki yy oznacujeta ENISO 15223-1
zadnji dve Stevilki leta, ¢rke ddd pa datum v
letu, npr. 4. April 2019 bi bil zapisan kot 19094.

HEF Oznacuje katalosko stevilko proizvajalca ENISO 15223-1

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

\@/ Oznacuje, da pripomocek ne vsebuje

ENISO 15223-1

naravnega kavcuka ali lateksa iz posusenega | EN ISO 15223-1
naravnega kavcuka
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EC |REP Oznocgje pooblqscenego zastopnika v ENISO 15223-1
Evropski skupnosti
Oznacuje, da je medicinski pripomocek v

c € skladu z UREDBO (EU) 2017/745 MDR 2017/745
Oznacuje opozorilo IEC 60601-1
OznchJe,.do je Tr.ebo pri uporabi EN ISO 15223-1
upostevati navodila za uporabo

1.5.2 Predvideni uporabnik in populacija pacientov:

Predvideni uporabniki: kirurgi, zdravstveni tehniki, zdravniki, lececi zdravniki ali
zdravstveno osebje v operacijski sobi, ki sodelujejo pri posegu, za katerega je
predviden medicinski pripomocek. Pripomocek ni namenjen laikom.

Predvidene populacije:

Pripomocek je predviden za uporabo pri pacientinh, katerih telesna teza ne presega
varne delovne obremenitve, navedene v razdelku s specifikacijami izdelka 4.2

1.5.3 Skladnost z uredbami o medicinskih pripomockih:

lzdelek je neinvazivni medicinski pripomocek razreda I. Sistem ima
oznako CE v skladu s pravilom 1 Priloge VIII k uredbi o medicinskih

c € pripomockin (UREDBA (EU) 2017/745).

1.6 Vidiki elekiromagnetne zdruzljivosti:

To ni elektromehanska naprava. Izjave o elekfromagnetni zdruZljivosti se zato ne
uporabljajo.

1.7 Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost:

EC |REP HILL-ROM SAS
B.P.14-7.1. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE
TEL.: +33 (0)2 97 5092 12
Document Number: 80028240 Stran 350 Issue Date: 19 MAR 2020
Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/7mzktdGD8.html

NAVODILA ZA UPORABO

1.8 |

nformacije 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:

Rocqj za
obracanje

Mehanizem za

Blazina Skornja

zaklepanje
Skornja

Skorenj

Pripomocek
za dviganje

Objemka
firmice

2.2 Kodaizdelka in opis:

I-LHPAFH - Steris ST LEG GYN, Leg Supports
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23

Seznam dodatne opreme in tabela s potrosnim materialom:

V naslednjem seznamu so navedeni dodatna oprema in sestavni deli, ki jin lahko
uporabljate s tem pripomockom.

Ime dodatka Stevilka izdelka

Nissen Thigh Straps F-NTS

Shoulder Supports F-63500

Urology/Gyn Fluid Collection System

F-UC4 (US), F-UCA4E (EU), F-UC4UK (UK),
F-UC4DEN (Denyer), F-UC4J (Japan)

Polymer Gel Boot Pads F-10026

Stirrup Cart F-30015

Ime potrosnega materiala Stevilka izdelka
Urology/Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate Foam F-10150

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

24

25

uporabo.

POZOR: veckratna uporaba potrosnega materiala lahko povzroCi navzkrizne
okuzbe med pacientiin/ali okvaro pripomocka.

Indikacija za uporabo:

Leg Holder se uporablja pri razlicnih kirurskih posegih, vklju¢no z, vendar ne omejeno
na ginekologijo, urologijo, laparoskopijo, splosno in robotsko kirurgijo. Te pripomocke
je mogoce uporabljati pri Siroki populaciji pacientov, kot doloci skrbnik ali ustanova.

Predvidena uporaba:

Leg Holder je zasnovan za namestitev in podporo pacientovega stopala,
spodnjega dela noge in zgornjega dela noge pri razlicnih kirurskin posegih, vklju¢no
z, vendar ne omejeno na ginekologijo, urologijo, laparoskopijo, splosno in robotsko
kirurgijo. Te pripomocke bi naj uporabljali zdravstveni delavci v okolju operacijske
sobe.
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2.6 Preostala tveganja:

Ta izdelek je skladen z ustreznimi varnostnimi standardi. Vendar poskodb pacienta
zaradi zlorabe, poskodbe naprave, delovanja ali mehanskih nevarnosti ni mogoce
popolnoma izkljuciti

3 Nastavitev in uporaba opreme:

3.1 Pred uporabo:

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

b. Pred vsako uporabo je freba izdelek ustrezno ocistiti, razkuziti in obrisati do
suhega.

3.2 Namestitev:

1. Stremena se pritrdijo na tirnice mize s standardnimi objemkami za firice.

L

2. Poiicite objemke ob pacientovem kol&nem sklepu. Skornji so oznaceni (ha dnu)
za pacientovo levo in desno nogo.
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3. Pridobite primerno pomoc za istocasno namestitev obeh nog v streme,
prilagoditev dolzine pacientovih nog in sprostitev roCaja za zaklepanje skornja
ter nezno potisnite Skorenj navzgor ali navzdol po palici, rahlo upognite kolena.
Ko ste zadovoljni s polozajem, ponovno zategnite rocaj za zaklepanje skornja.

4. Glezenj, koleno in nasprotna rama naj bodo med prilagajanjem polozaja v
razmeroma ravni liniji. Upostevajte, da je pri obiCajnem pacientu stegno in
stopalo prikloplieno pod priblizno enakim kotom.

5. Zarocajza obracanje: Za prestavitev stremen primite rocaj za dlan in ga s palci
obrnite navzgor profi stropu. Ko dosezete zeleno stopnjo litotomije in/ali
pritrditve, preprosto sprostite roca;.
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3.3 Krmilni elementi in indikatorji pripomocka:

Popustite krmilni roCqj,
da prilagodite
upogibanje,
podaljsanje, odklop,
priklop in obracanje.

Pritrdite objemko na
pacientov kolcni sklep
in pritrdite stremena.
Rocaje je treba pritrdifi
Nna zunanjo stran.
Skorenj mora podpirati
zgornji del meca.

Prepricajte se, da so
krmilni rocaji tesno
prifrieni.

Stiskanje krmilnega
rocaja z enim dotfikom v

Prepricajte se, daje
objemka tirnice s pritrienim
stremenom poravnana s
pacientovim kolkom. Prst
na nogi, koleno in
nasprotna rama naj bodo
poravnani.

nasprotni smeri urnega
kazalca odklene in
nadzoruje priklop,
odklop in litotomijo
stfremen.

Ta simbol predstavlja pacientovo desno nogo.

Ta simbol predstavlja pacientovo levo nogo.

Ta lestvica predstavlja kot
litotomije (samo za referenco).
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3.4 Navodila za shranjevanje izdelka, ravnanje z njim in odlaganje:

3.4.1 Shranjevanje pripomocka in 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. Znizajte stremena tako, da zasukate rocico za sprostitev in hkrati pocasi znizate
noge na zeleno raven.

b. Pacientove noge nezno odstranite iz sfremen.

c. Stremena moragjo biti v vodoravnem polozaju, da jih lahko odstranite iz viicnic.
Sprostite objemko/vti€nico in odstranite stremena.

3.5 Navodila za odpravljanje napak:

Navodila za odpravljanje napak za ta pripomocek niso na voljo. Za tehnicno
podporo se uporabnik pripomocka najprej obrne na svojega dobavitelja.

3.6 Vzdrzevanje pripomocka:

Vse nalepke morajo biti namescene tako, da jih je mogoce prebrati. Nalepke po
potrebi zamenjajte, za njihovo odstranitev pa uporabite plasticno strgalo.
Morebitne ostanke lepila odstranite z alkoholnim robckom.

Za popravilo ali zamenjavo pripomocka se obrnite na nas; glejte razdelek s
kontaktnimi podatki (1.3).

4 Varnostni ukrepi in splosne informacije:

4.1 Splosna varnostna opozorila in svarila:

& OPOZORILO:

a. Ce naizdelku opazite znake poskodb, ga ne uporabljajte.
b. Pred uporabo pripomocka preberite navodila za namestitev in uporabo opreme.
Pred uporabo izdelka pri pacientu se seznanite z izdelkom.
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> Q

W_ —

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

. Da preprecite poskodbe pacienta, uporabnika in/ali opreme, se prepricajte, da

se pritrdilne objemke na pripomocku popolnoma prilegajo standardnim tirnicam
mize in da so dobro pritriene. Preizkusite zaskoCni mehanizem in se prepricajte,
da pri dviganju ali potiskanju ne pride do premikanja.

Pred uporabo pripomocka s pacientom morate prebratiin razumeti vsa opozorila
v tem priroC¢niku in na pripomocku.

Pred vsako uporabo pripomocka je freba preveriti njegovo delovanje.

. Pripomocek lahko uporablja samo medicinsko usposoblieno osebje.

Pacientovi prsti na nogah lahko segajo ¢ez konec Skornja s stremeni.
Izdelek je treba uporabljati z zdruzljivimi objemkami.

Preverite mesta stika pacienta, in se pred uporabo posvetujte z zdravnikom.
Pred nastavitvami zagotovite, da so pacientove noge pritrjiene v skornju.
Uporabljajte samo odobreno oblazinjenje.

A POZOR:

a.

b.

Stegna ne dvigujte blizie trupu, kot za 90° ker lahko pri pacientu pride do
poskodbe zivca.

Da bi se izognili poskodbam pacientov in/ali uporabnikov in/ali poskodb opreme,
mora vse modifikacije, nadgradnje ali popravila opraviti pooblasceni strokovnjak
Allen. Neupostevanje lahko razveljavi garancijo.

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

4.2 Specifikacije izdelka:

Mehanske specifikacije Opis

Mere izdelka 91 cmx 46 cmx30cm (358"X 18,1"X11,8")

Material

Nerjavece jeklo, aluminij, legirano jeklo,
inzenirski polimeri, bron

Varna delovna obremenitev na
pripomocku

159 kg (350 Ib)

Skupna teza celotnega pripomocka

7.4 kg (16,5 Ib) vsak
14,9 kg (33 Ib) na komplet
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Specifikacije za shranjevanje Opis

Temperatura za shranjevanje Od —29 °C do +60 °C

Obmocije relativne vlaznosti za shranjevanje | Od 15 % do 85 %

Delovna femperatura Pripomocek je predviden za uporabo v
Obmocgje delovne relativne viaZznosti operacijski sobi z nadzorovano temperaturo.

Elektricne specifikacije Opis

Ni relevantno. Ni relevantno.

Specifikacije programske opreme Opis

Ni relevantno. Ni relevantno.

Specifikacije za zdruzljivost Opis

a. Click-On™ Socket: F-40023 (EU),
F-40024 (UK), F-ELS (US)

b. 3-Way Adjustment Clamp: F-TCP2,
F-TCP2E (EU)

C. Clock Socket: F-CS, F-CSU (UK/EURO)

d. Ali enakovrednimi objemkami.

Leg Supports so zdruzljiive z:

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 ¢iscenje in razkuzevanje:

A OPOZORILO:

e Za CisCenje pripomocka ne uporabljajte belila ali izdelkov, ki vsebujejo belilo.
Nevarnost poskodb ali materialne skode.

Po vsaki uporabi pripomocek ocistite z alkoholnimi robcki.

Pripomocka ne potapljajte v vodo. Nevarnost materialine skode.

Za CisCenje in razkuzevanje uporabljajte krpo in kvarterno amonijevo raztopino.
Preberite in upostevajte proizvajalceva navodila za osnovno razkuzevanje.
Preberite in upostevajte navodila izdelka za CisCenje. Bodite previdni pri predelih,
kjer bi tekocina lahko vdrla v mehanizem.

Pripomocek obrisite s Cisto suho krpo.

e Pred shranjevanjem ali ponovno uporabo mora biti pripomocek suh.
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i! POZOR: BLAZIN NE POTAPLJAJTE V TEKOCINO
POZOR: ZA BLAZINE NE UPORABLJAJTE BELILA ALI FENOLNIH SPOJIN

5 Seznam standardov, ki se uporabljajo:

Zaporedna . .
;t)evilka Standardi Opis

. EN 62366-] Medicinske 'noprqv'e - 1 del: Izvedba tehnik
uporabe pri medicinskih napravah
Medicinski pripomocki - Uporaba

2. EN ISO 14971 obvladovanja tveganja pri medicinskinh
pripomockih.

3 EN 1041 Inforr'nc.]cij.e, ki ji.h proiZ\v/oonec prilozi
medicinskim pripomockom
Medicinski pripomocki - Simboli za

4 EN ISO 15293-1 oznacevanje medicinskih pripomockov,

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

Biolosko ovrednotenje medicinskih

5. EN ISO 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 operacijskinh miz

Standardi za testiranje paketov Mednarodne
zveze za varen tranzit

7 ISTA
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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 comprenda tfodas las advertencias senaladas en este manual y en
el mismo dispositivo antes de usarlo con un paciente.

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

El simbolo EE en las etiquetas indica cudndo deben leerse las
insfrucciones de uso correspondientes.

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

« La funcion del dispositivo debe controlarse antes de cada uso.

« Este dispositivo solamente debe ser operado por personal formado.

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

« Utilice este manual como referencia en el futuro.

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

Document Number: 80028240 Pagina 361 Issue Date: 19 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/7mzktdGD8.html

INSTRUCCIONES DE USO

V

Indice

Leg Supports (I-LHPAFH)
T INfOrMACION GENEIA ..ttt ettt e ete e e eaae e eeaeeeeaeeeeans 364
1.1 AVISO A€ COPYIGNT .eiiiiieeie ettt e e e e e e e e e e sebaeeenees 364
1.2 MArCQAS COMEITIAIES: ...ttt et st 364
1.3 Informacion de CONTACTO: .i.iiuiiieieieieee e 365
1.4 Consideraciones de SEgUIAQAQ: ......cciiieiiieeiiieeiieeeee et esree e eareeeareeeaeeeeens 365
1.4.1 Aviso sobre el simbolo de alerta de seguridad: .........cccovveeeveeecveeecneeennee. 365
1.4.2 Aviso de uso incorrecto del €QUIPO: .uiiiiieriieeciee ettt 365
1.4.3 PAra pACIENTES Y USUQIIOS: .coeeerrrreeeeeeeeeeeeiiirreeeeeeeeeeeeiarreeeeeeeeeeesssrnreeeeeeeens 365
1.4.4 EliMINCCION SEQUIT ..viieieeeeeeee ettt et etee et e e eeaeeeaeeeaeestseeevaeeaneeenee e 365
1.5 Funcionamiento del SISTEMIQ: ...o..oi i 366
T.5.1 SIMDOIOS: ettt st ettt nae e 366
1.5.2 Usuarios previstos y poblacion de pacientes:.......coeevveeieeieeciiecveeenene, 367
1.5.3 Conformidad con el reglamento sobre productos sanitarios: ............... 367
1.6 Consideraciones sobre compatibilidad electromagnética: ........ccveevveenvenneee. 367
1.7 Representante europe0 QUIOMNZAUO: ....uveeiiiiiiieeiiiieeeiee e 367
1.8 Informacion de fabIICACION: .......oouieiieieiee et 368
BN 13 =Y 0 0@ [T URRPSRURS 368
2.1 Identificaciéon de los componentes del SiStEMA: ......oovviiieiiiicieeceeeeeeeee e, 368
2.2 Descripcion y cOdigo del ProdUCTO:.....ouiiieeceeceeeeeeeeveeee et 368
2.3 Lista de accesorios y tabla de componentes consumibles: ........cooovvvvvvveeneenn. 369
2.4 INAICACION B USO: ..iiuiiiiiieiiieciie ettt ettt ettt ettt e e te e taeebeessseeseesaseenseessseenseas 369
s I e X @) £ AV ] [ USRS 369
2.6 RIESTO MESIAUA . uiiiiieiiie ettt e e e e e rtr e e e ere e e e e saaeeeeearaeeeeeanaeeaas 370
3 INStAlACION Y USO AEI EQUIDO ...ttt eaee e 370
3.1 ANTES I USO: ittt sttt et et 370
3.2 INSTAIOCION: .ttt sttt 370
3.3 Controles e indicadores del disSpOSiTiVO: ......uviiiieciieieeeceee e 372
3.4 Instrucciones de manipulacion, alimacenamiento y retirada: .........coeveeeneeee. 373
3.4.1 Aimacenamiento y manipUIOCION:.........oovviiiiiiiceieeceeeee e 373
3.4.2 Instrucciones de retiradQ: ... oooee it 373
Document Number: 80028240 PAgina 362 Issue Date: 19 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/7mzktdGD8.html

INSTRUCCIONES DE USO

3.5 Guia de soluCion de ProbIEMAS: ......covii i 373

3.6 Mantenimiento del diSPOSITIVO: ...ccuiiiiiiecciee e 373

4 Precauciones de seguridad e informacion general:..........ooveeeveeeceeeecieeccieeeeeeea, 373
4.1 Precauciones y advertencias de seguridad generales:........cooveeeveeecveeeneeens 373

4.2 Especificaciones del ProdUCTO: ...t 374

4.3 Instrucciones de esteriliZaCiON:........ocueverereriririeeeee e 375

4.4 Instrucciones de limpieza y desinfeCCION:......ccceecvieeiieiieiece e 375

5 Lista de Normas APRICADIES: .......oouuiiieeeee e e 376
Document Number: 80028240 Pagina 363 Issue Date: 19 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/7mzktdGD8.html

INSTRUCCIONES DE USO

1 Informacién 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 vy servicios relacionados con el sector sanitario. Como lider de
la industria en colocacién de pacientes, nuestra pasion es mejorar los resultados de
los pacientes y la seguridad de los cuidadores mientras mejoramos la eficacia de
nuestros los clientes. Nuestra inspiracion resulta de nuestro empeno en proporcionar
soluciones innovadoras para atender las necesidades mds urgentes de nuestros
clientes. Nos infroducimos en el mundo de nuestros clientes para abordar mejor estas
necesidades y los retos diarios de su entorno. Ya sea mediante el desarrollo de una
solucién para resolver los problemas de posicionamiento de los pacientes
o la creacién de un sistema efectivo y seguro para el acceso al lecho quirlrgico por
parte del equipo de quiréfano, nos comprometemos a proporcionar productos de

calidad excepcional.

1.1 Aviso de copyright:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TODOS LOS DERECHOS RESERVADOS.

Ninguna parte de este texto podrd ser reproducida ni fransmitida en forma alguna
O por ningun medio, electronico, mecdnico, incluido fotocopia, grabaciéon o
mediante ningun tipo de sistema de informacién o recuperacién sin la autorizacién
por escrito de Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

La informacion de este manual es confidencial y no debe ser revelada a terceras
partes sin el consentimiento previo por escrito de Allen Medical.

1.2 Marcas comerciales:

La informacién 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, mejoras
o reparaciones deben realizarlas especialistas autorizados.

1.4 Consideraciones de seguridad:

1.4.1 Aviso sobre el simbolo de alerta de seguridad:

NO UTILICE ESTE PRODUCTO SI PRESENTA DANOS VISIBLES
Y DEGRADACION EN LOS MATERIALES.

1.4.2 Aviso de uso incorrecto del equipo:

No utilice el producto si el envase estd danado o se ha abierto accidentalmente
antes de su uso.

Todas las modificaciones, mejoras o reparaciones deben realizarlas especialistas

autorizados.

1.4.3 Para pacientes y usuarios:

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo
debe notificarse a través de la informacion de contacto que se proporciona en la
secciéon 1.3 de estas instrucciones al fabricante y a la autoridad competente del

Estado miembro en el que se encuentran el usuario o el paciente.

Nota: Consulte en la guia del usuario del fabricante de la mesa de operaciones las
instfrucciones de uso. Consulte siempre los limites de peso de la mesa quirdrgica

indicados por el fabricante.

& NO SOBREPASE NUNCA LA CAPACIDAD DE CARGA DE LA MESA
DE OPERACIONES

1.4.4 Eliminacién segura:

Los clientes deben cumplir todas las leyes y normativas federales, estatales,
regionales o locales relativas a la eliminaciéon segura de los dispositivos y accesorios
médicos.

En caso de duda, el usuario del dispositivo deberd, en primer lugar, ponerse en
contacto con el proveedor para que le oriente sobre los protocolos de eliminaciéon
segura.
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1.5 Funcionamiento del sistema:

1.5.1 Simbolos:

Simbolo utilizado

Descripcion

Referencia

Indica que se frata de un producto sanitario

MDR 2017/745

GTINI

del producto sanitario

d Indica el fabricante del producto sanitario ENISO 15223-1
Indica el nUmero de serie del fabricante
El nUmero de serie del dispositivo estd
codificado como 1TYYWWSSSSSSS.
e YYindica el ano de fabricacion, por
SN ejemplo, ]18WWSS~SSSSS, donde ENISO 15223-]
18 representa el ano 2018.
e WW indica el nUmero de la semana de
fabricacion segun un calendario laboral
estdndar (ceros a la izquierda incluidos).
e SSSSSSS es un nUmero secuencial Unico.
Indica el nUmero global de articulo comercial | 21 CFR 830

MDR 2017/745

o

Indica la fecha de fabricacion del producto
sanitario

EN ISO 15223-1

LOT

Indica el cédigo de lote del fabricante
mediante la fecha juliana yyddd, donde yy
indica los dos Ultimos digitos del ano y ddd el
dia del ano; por ejemplo, el 4 de abril de 2019
se representaria como 19094.

EN ISO 15223-1

REF

Indica el nUmero de catdlogo del fabricante

EN ISO 15223-1

Indica la necesidad de que el usuario
consulte las instrucciones de uso para obtener
informacién de precaucién importante,

como advertencias y precauciones

EN ISO 15223-1

A
S

Indica que el dispositivo no contiene caucho
natural ni latex de caucho natural seco

ENISO 15223-1
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EC |REP Indica gl representante autorizado en la ENISO 15223-1
Comunidad Europea
Indica que el producto sanitario cumple

c € ol REGLAMENTO (EU) 2017/745 MDR 20177745
Indica una advertencia IEC 60601-1
!ndlco guondo se deben leerse Iqs EN ISO 15223-1
instrucciones de uso correspondientes

1.5.2 Usuarios previstos y poblacion de pacientes:

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

Poblaciones indicadas:

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

153

C€

1.6 Consideraciones sobre compatibilidad electromagnética:

Conformidad con el reglamento sobre productos sanitarios:

Este producto es un producto sanitario no invasivo de clase |. Este
sistema lleva la marca CE de acuerdo con el anexo VI, norma 1 del
reglamento sobre productos sanitarios (REGLAMENTO (UE) 2017/745)

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

sobre compatibilidad electromagnética no son aplicables.

1.7 Representante europeo auvtorizado:

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

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORTEAMERICA)

+1 978-266-4200 (INTERNACIONAL)

2 Sistema

2.1 Identificacion de los componentes del sistema:

Mango
giratorio
Almohadilla de bota
Mecanismo
de bloqueo
de bota Bota

Asistencia de
elevacion Abrazadera
de rail
2.2 Descripcion y cédigo del producto:
I-LHPAFH - Steris ST LEG GYN, Leg Supports
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2.3 Llista de accesorios y tabla de componentes consumibles:

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

Nombre de accesorio NUmero de producto

Nissen Thigh Straps F-NTS

Shoulder Supports F-63500

, , F-UC4 (EE. UU.), F-UCA4E (UE), F-UC4UK
Urology/ Gyn Fluid Collection System  paing Unido), F-UC4DEN (Denyer), F-UC4J

Polymer Gel Boot Pads F-10026

Stirrup Cart F-30015

Nombre de consumible NUmero de producto

Urology/ Gyn Fluid Collection System Drapes ‘ F-UC31, F-UC32
Egg Crate foam ‘ F-10150

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

PRECAUCION: La reutilizaciéon de materiales desechables puede provocar
contaminaciéon cruzada o un fallo del dispositivo.

2.4 Indicacion de uso:

El Leg Holder se utiliza en una gran variedad de procedimientos quirlrgicos como,
por ejemplo, de ginecologia, urologia, laparoscopia, y cirugia general y robdtica.
Estos dispositivos se pueden utilizar con una gran variedad de pacientes, segun lo
determine el centro o el profesional sanitario que corresponda.

2.5 Uso previsto:

El Leg Holder estd disenado para colocar y sujetar la parte superior de la pierna, la
parte inferior de la pierna y el pie de los pacientes en una gran variedad de
procedimientos quirdrgicos como, por ejemplo, de ginecologia, urologia,
laparoscopia, y cirugia general y robdtica. Estos dispositivos estdn indicados para
sU Uso por parte de profesionales sanitarios en un quirdfano.
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2.6 Riesgo residual:

Este producto cumple las normas de rendimiento y seguridad pertinentes. Sin
embargo, no se pueden excluir completamente danos en el dispositivo, lesiones en
el paciente debidos a un mal uso ni riesgos funcionales.

3 Instalacion y uso del equipo:

3.1 Antes del uso:

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

almacenamiento.
b. Asegurese de que el producto se ha limpiado y desinfectado correctamente

y de que se ha limpiado en seco antes de cada uso.

3.2 Instalacion:

1. Los estribos se montan en los carriles de la mesa mediante abrazaderas de rail
estandar.

2. Localice las abrazaderas adyacentes a la articulacion de la cadera del
paciente. Las botas tienen marcas (en la parte inferior) para la izquierda y la
derecha del paciente.
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3. Obtenga la ayuda adecuada para colocar ambas piernas en los estribos a la
vez y ajustar la longitud a las piernas del paciente, y afloje el mango de
blogueo de la bota y deslice suavemente |la bota hacia arriba o hacia abajo
por la barrag, flexionando ligeramente las rodillas. Cuando esté satisfecho con
la posicién, vuelva a apretar el mango de bloqueo de la bota.

4. E tobillo, la rodilla y el hombro opuesto deben mantenerse en una linea
relativamente recta durante la colocacion. Observe que, para un paciente tipico,
el muslo y el pie estdn en una abduccién de aproximadamente el mismo dngulo.

5. Para el mango giratorio: Para volver a colocar los estribos, agarre los mangos
conlas palmas de las manos hacia abajo y gire con los pulgares hacia el techo.
Cuando haya alcanzado el grado deseado de posicion de litotfomia o
abduccion, simplemente suelte el mango.
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3.3 Controles e indicadores del dispositivo:

Fije la abrazadera del rail a
la articulacion de la cadera
del paciente y monte el
estribo. Los mangos deben
montarse en el exterior. La

Afloje el mango de
control para ajustar la
flexion, la extension, la
abduccién, la aduccion
y la rotacion.

bota debe cubrir la seccidn
superior de la pantorrilla.

Asegurese de que los
mangos de control
estén apretados.

Al apretar el mango de
control de un toque en
sentido contrario a las
agujas del reloj se
desbloquea y manejan
los controles de
abduccion, aduccion
y litotomia del estribo.

AseguUrese de que la
abrazadera del rail con el
estribo montado esté
alineada con la cadera del
paciente. El dedo del pie, la
rodilla y el hombro opuesto
deben estar alineados.

Este simbolo representa el pie derecho del paciente.

Este simbolo representa el pie izquierdo
del paciente.

Esta escala representa el
dngulo de litotomia
(solo para referencia).
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3.4 Instrucciones de manipulacién, alimacenamiento 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. Baje los estribos girando el mango de liberacion vy, simultdneamente, baje las
piernas lentfamente hasta el nivel deseado.

b. Retire suavemente las piernas del paciente de los estribos.

c. Losestribos deben estar en posicidon horizontal para retirarlos de los receptdculos.
Afloje la abrazadera/el receptdculo y retire los estribos.

3.5 Guia de solucion de problemas:

Este dispositivo no tiene una guia de solucidén de problemas. Para recibir asistencia
técnica, el usuario del dispositivo debe ponerse en contacto en primer lugar con
el proveedor.

3.6 Mantenimiento del dispositivo:

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

Pongase en contacto con nosotros si necesita reparar o sustituir el dispositivo
utilizando los datos de la seccion de informacién de contacto (1.3).

4 Precauciones de seguridad e informacion general:

4.1 Precauciones y advertencias de seguridad generales:

& ADVERTENCIA:

a. No utilice el producto si muestra signos visibles de danos.

Antes de utilizar este dispositivo, lea las instrucciones de instalacion y uso del

equipo. Familiaricese con el producto antes de usarlo con un paciente.

c. Para evitar lesiones al paciente o el usuario y danos al equipo, antes de su uso,
inspeccione el equipo v los rieles laterales de la mesa de operaciones por si
presentaran danos o desgaste. No utilice el dispositivo si hay danos visibles, faltan
piezas o si no funciona como se espera.

o
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d. Para evitar lesiones al paciente o al usuario, 0 danos en el equipo, compruebe
que las abrazaderas de fijacion del dispositivo toquen por completo los railes
laterales de la mesa y que estén fijadas con firmeza en su posicion. Pruebe el
mecanismo de blogqueo para garantizar que no se produzca ningun movimiento
cuando se eleve o empuje.

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

f. La funcion del dispositivo debe controlarse antes de cada uso.

g. Este dispositivo solamente debe ser operado por personal con formacion
médica.

h. Los dedos del pie del paciente pueden extenderse mdas alld del extremo de la
bota del estribo.

i. Elproducto debe utilizarse con abrazaderas compatibles.

j. Compruebe si hay puntos de presion de contacto con el paciente y consulte al
médico antes de su uso.

k. Asegurese de que las piernas del paciente estdn aseguradas en las botas antes
de realizar ajustes.

|. Utilice solo rellenos acolchados aprobados.

& PRECAUCION:

a. Nolevante el muslo de forma que quede en un dngulo inferior a 90° conrespecto
al torso del paciente, ya que este puede experimentar danos en los nervios.

b. Para evitar lesiones al paciente o usuario, o danos al equipo: todas las
modificaciones, actualizaciones o reparaciones las debe realizar un especialista
autorizado por Allen. El incumplimiento de esta indicacion puede anular la
garantia.

c. No sobrepase la carga segura de trabajo mdxima indicada en la tabla de
especificaciones del producto.

4.2 Especificaciones del producto:

Especificaciones mecanicas Descripcion
Dimensiones del producto 9T cmx46cmx30cm (35.8" X 18.1" X11.8")
. Acero inoxidable, aluminio, aleacién de
Material

acero, polimeros de ingenieria y bronce
Carga segura de trabajo del dispositivo | 159 kg (350 lbs)

Cada uno 7,4 kg (16,5 Ibs)
Juego 14,9 kg (33 lbs)

Peso total de todo el dispositivo
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Especificaciones de almacenamiento Descripcion

Temperatura de almacenamiento

De -29 oC a +60 oC

Intervalo de humedad relativa de
almacenamiento

Del 150185 %

Temperatura de funcionamiento

Intervalo de humedad relativa de
funcionamiento

Especificaciones eléctricas

No aplicable.
Especificaciones de software
No aplicable.

Especificaciones de compatibilidad

Los Leg Supports son compatibles con:

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

Descripcion

No aplicable.

Descripcion

No aplicable.

Descripcion
a. Click-On™ Socket: F-40023 (UE),
F-40024 (Reino Unido), F-ELS (EE. UU.)
b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,
F-TCP2E (UE)
c. Clock Socket: F-CS, F-CSU
(Reino Unido/Europa)
d. O abrazaderas equivalentes.

Nota: Consulte las instrucciones de uso correspondientes de 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. Pueden
producirse lesiones o danos en el equipo.

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

¢ No ponga el dispositivo en agua. Se pueden producir danos en el equipo.

e Utilice un pano y una disolucién de amonio cuaternario para la limpieza y

desinfeccion del dispositivo.

e Leaysigalasrecomendaciones del fabricante si desea emplear un nivel de

desinfeccion bajo.

e Leaysigalasinstrucciones del producto de limpieza. Tenga cuidado con las zonas
en las que el liquido puede penetrar en el mecanismo.
e Limpie el dispositivo con un pano limpio y seco.
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e Seque el dispositivo antes de almacenarlo o utilizarlo de nuevo.

if PRECAUCION: NO SUMERJA LAS ALMOHADILLAS EN NINGUN LIQUIDO
PRECAUCION: NO UTILICE LEJIA NI DESINFECTANTES FENOLICOS EN LAS
ALMOHADILLAS

5 Lista de normas aplicables:

Normas Descripcion

Productos sanitarios - Parte 1: Aplicaciéon de la
1. EN 62366-1 ingenieria de usabilidad a los productos
sanitarios

Productos sanitarios: Aplicacion de la gestion

EN ISO 14971
2. SO 1497 de riesgos en productos sanitarios

Informacion proporcionada por el fabricante

3. EN 1041 de productos sanitarios

Productos sanitarios: Simbolos que se han de
utilizar en las etfiquetas y el etiquetado e
informacion que se ha de suministrar -Parte 1:
Requisitos generales

4. EN ISO 15223-1

Evaluacion biolégica de productos sanitarios -
5. ENISO 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
funcionamiento esencial de las mesas de
operacion

6. IEC 60601-2-46

Normas de la International Safe Transit

ISTA .
7. Association para las pruebas de envasado
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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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1 Allman information

AMATECH Corporation dr ett dotterbolag fill Allen Medical Systems, Inc. som &r eft
dotterbolag till Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), en ledande global fillverkare och leverantor
av medicinteknik och relaterade tjdnster for hdlso- och sjukvArdsindustrin. Som
branschledande inom patientpositionering férbéttrar vart engagemang patienternas
v@lmdende och vdardgivarens sdkerhet samtidigt som vdara kunders effektivitet
forbattras. Viinspireras av att tilhandahdlla innovativa 16sningar for att filgodose véra
kunders mest trdngande behov. Viférdjupar oss i vara kunders varld for att battre kunna
uppfylla behoven och de dagliga utmaningarna i deras miljé. Oavsett om vi utvecklar
en |6sning for att hantera utmaningar inom patientpositionering eller skapar ett system
for att erbjuda séker och effektiv dtkomst till operationsstdllet for kirurgiteam, ér vi fast

beslutna att tilhandahdlla produkter av exceptionellt vérde och kvalitet.

1.1 Copyright-meddelande:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. MED ENSAMRATT.

Den hdar texten far inte helt eller delvis reproduceras eller vidarebefordras i ndgon
form eller p& ndgot satt, elekironiskt 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 far inte IGmnas ut till fredje
part utan féregdende skriftligt medgivande frén Allen Medical.

1.2 Varumarken:

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

Produkten kan omfattas av ett eller flera patent. Se listan dver eventuella patent

p& www.hill-rom.com/patents.
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1.3 Kontaktinformation:

Om du vill 1dmna in klagomal eller f& bestdllningsinformation 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 atféljer symbolen for sakerhetsrisk:

ANVAND INTE PRODUKTEN OM DEN UPPVISAR SYNLIGA SKADOR ELLER
MATERIALFORSAMRING.

1.4.2 Meddelande om felaktig anvdandning av utrustningen:

Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad eller oavsiktligt dppnad fére
anvandning.

Alla andringar, uppgraderingar eller reparationer mdste utféras av en auktoriserad

fackman.

1.4.3 Meddelande till anvandare och/eller patienter:
Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras
enligt kontaktinformationen i avsnitt 1.3 i den hdr bruksanvisningen, samt fill den

behdriga myndighet i medlemsstaten dér anvéndaren och/eller patienten befinner sig.

Obs: Anvisningar finns i operationsbordstillverkarens bruksanvisning. Folj alltid

operationsbordstillverkarens viktgrénser.

& OVERSKRID ALDRIG OPERATIONSBORDETS VIKTKAPACITET

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 anvéndare av enheten forst kontakta leverantéren for rdd om
sGker kassering.

Document Number: 80028240 Sida 382 Issue Date: 19 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


https://manualsee.com/blog/7mzktdGD8.html

BRUKSANVISNING

1.5 Anvdnda systemet:

1.5.1 Tillampliga symboler:
Symbol som

anvdnds

Beskrivning

Referens

Anger att enheten &r en medicinteknisk
produkt

MDR 2017/745

Anger fillverkaren av den medicintekniska
produkten

EN ISO 15223-1

Anger tillverkarens serienummer. Enhetens
serienummer &r kodat som TAAVVSSSSSSS.

e AA anger tillverkningsdr, dvs. 118VVSSSSSSS
ddr 18 representerar dr 2018.

e VV anger numret pd fillverkningsveckan
enligt en vanlig verkstadskalender.
(Inledande nollor ingér.)

e SSSSSSSS ar ett unikt sekvensnummer.

EN ISO 15223-1

Anger den medicintekniska produktens
GTIN-artikelnummer

21 CFR 830
MDR 2017/745

Anger det datum dd& den medicintekniska
produkten tillverkades

EN ISO 15223-1

Anger tillverkarens partikod med julianskt
datum &&ddd, ddér aa anger de tva sista
siffrorna i &ret och ddd anger &rets datum,
d.v.s. 4 april 2019 skulle visas som 19094.

EN ISO 15223-1

REF

Anger fillverkarens katalognummer

EN ISO 15223-1

Anger att anvéndaren maste Iésa
bruksanvisningen for att f& viktig
férsiktighetsinformation som varningar och
forsiktighets&tgdrder

ENISO 15223-1

Anger att enheten inte innehdller naturgummi

. EN ISO 15223-1
eller torrt naturgummilatex

EC |REP Anger Qen auktoriserade representanten i EN SO 15223-1
Europeiska gemenskapen
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c € Anger att den medicintekniska produkten

uppfyller kraven i FORORDNING (EU) 2017/745 MDR 2017/745

Anger en varning IEC 60601-1

[:[E Anger nér du bér I&sa bruksanvisningen EN ISO 152031

infor &tgdrder

1.5.2 Avsedd anvandare och patientpopulation:

Avsedd anvandare: Kirurger, sjukskoterskor, ldkare och vardpersonal som
medverkar i enhetens avsedda &tgdrd. Inte avsedd for lekmdan.

Avsedda populationer:

Den hdr enheten &r avsedd att anvéndas pd patienter som inte dverskrider vikten
i faltet for sGker arbetsbelastning som anges i avsnittet Produktspecifikationer 4.2

1.5.3 Efterlevnad av foreskrifter for medicintekniska produkter:

Den hdr produkten &r en icke-invasiv medicinteknisk produkt, klass I.

c € Det har systemet ar CE-mdarkt i enlighet med regel 1 i bilaga VI

i férordningarna om medicintekniska produkter (FORORDNING (EU)
2017/745)

1.6 EMC-overvaganden:

Det hdar &r inte en elektromekanisk enhet. Darfor dr EMC-deklarationer inte
fillémpliga.

1.7 Auktoriserad EG-representant:

EC |REP HILL-ROM SAS
B.P.14-7.1. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE
TEL: +33 (0)2 97 5092 12
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1.8 Tillverkningsinformation:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORDAMERIKA)

+1 978-266-4200 (INTERNATIONELLT)

2 System

2.1 Identifiering av systemkomponenter:

Vridhandtag
Stéveldyna
Stévelns
I&smekanism
Stovel
Lyfthj@lp \
Skenkl&dmma
2.2 Produktkod och beskrivning:
I-LHPAFH — Steris ST LEG GYN, Leg Supports
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2.3 Lista over tillbehor och forbrukningsartiklar, tabell:

Foljande lista omfattar tilllbehér och komponenter som kan anvéndas med den
hdr enheten

Namn pa tillbehor Produkinummer

Nissen Thigh Straps F-NTS

Shoulder Supports F-63500

F-UC4 (US), F-UCA4E (EU), F-UC4UK (UK),
F-UC4DEN (Denyer), F-UC4J (Japan)

Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015

Urology/ Gyn Fluid Collection System

Namn pa férbrukningsartikel Produkinummer
Urology/ Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate foam F-10150

Obs: Se motsvarande bruksanvisning fér de produkter som ndmns i tabellen ovan.

FORSIKTIGHET: Om engdngsartiklar  &teranvénds kan det leda il
patientkorskontaminering och/eller att enheten inte fungerar som den ska.

2.4 Indikation for anvandning:

Leg Holder anvands vid en rad olika kirurgiska ingrepp, inklusive, men inte begrénsat
till gynekologi, urologi, laparoskopi, allman kirurgi och robotkirurgi. De hér enheterna
kan anvandas av en mangd olika patienter enligt vardgivarens eller institutionens
gottfinnande.

2.5 Avsedd anvdndning:

Leg Holder ar utformad fér att positionera och stédja patientens fot, underben och
dverben i en mangd olika kirurgiska ingrepp, inklusive, men inte begrénsat Hill
gynekologi, urologi, laparoskopi, allmén kirurgi och robotkirurgi. De hér enheterna
ar avsedda att anvéndas av sjukvérdspersonal i operationssalar.
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2.6 Ovrigrisk:
Den hdér produkten uppfyller relevanta prestanda- och sdkerhetsstandarder.

Patientskador fill foljd av felaktig anvdandning, skador p& enheten eller funktionella
risker kan dock inte uteslutas helt

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.

3.2 Montering:

1. Fotstéden monteras pd& bordsskenorna med hjdlp av standardkldmmor for
skenor.

2. Klédmmorna finns intill patientens hoftled. Stéviarna dr markerade (IGngst ned)
for patientens vénstra och hégra ben.
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3. Ta hjdlp med att placera bdda benen i fotstéden samtidigt. Anpassa efter
ldngden p& patientens ben genom aftt lossa pd stdvelns Idshandtag och
forsiktigt dra stoveln uppdt eller nedat pd stdngen medan kndna bojs 1Gtt.
Spdnn &t stévelns Idshandtag ndr ratt position uppnatts.

4. Fotleden, kndt och den moftsatta axeln ska hdllas i en relativt rak linje under
positionering. Observera att de flesta patienters 1&r och fétter abduceras
i ungefdr samma vinkel.

5. For vridhandtaget: Andras position for fotstéden genom att greppa tag
i handtaget med handflatorna neddt och vrida s att tummen pekar uppat
mot taket. Sldpp handtaget ndr korrekt gynlége eller tillbakadragning uppnatts.
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3.3 Enhetens reglage och indikatorer:

Fast Rail Clamp vid
patientens héftled och
montera fotstédet.
Handtagen ska
monteras pd utsidan.
Stéveln ska stédja den
Ovre delen av vaden.

Lossa styrhandtaget for
att justera bdjning,

forldngning, abduktion,
adduktion och rotation.

Kontrollera aft
styrhandtagen ar
Atdragna.

Dra One-Touch-
styrhandtaget moturs
for att Idsa upp och
styra abduktion-,
adduktion- och
gynlageskontrollerna for
Stirrup.

Se till att Rail Clamp
med monterad Stirrup
arilinje med patientens
hoft. T, knd och
motsatt axel ska vara

i linje med varandra.

Den hdr symbolen representerar patientens hogra fot

Den hdr symbolen representerar patientens
vanstra fot

Den har skalan representerar
vinkeln fér gynldge (endast for
referens).
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3.4 Anvisningar for forvaring, hantering och borttagning:

3.4.1 Forvaring och hantering:

Produkten ska forvaras i en ren och séker miljé for att forhindra produktskador.
Se specifikationer for férvaring under avsnittet Produktspecifikation.

3.4.2 Anvisningar for borttagning:

a. Sank fotstéden genom att vrida handtaget och samtidigt sakta sénka benen Hill
onskad niva.

b. Ta forsiktigt bort patientens ben fr&n fotstéden.

c. Fotstdéden ska vara i horisontellt 1dge for borttagning frédn fattningarna. Lossa
klidmman/fattningen och ta bort fotstddet.

3.5 Felsokningsguide:

Den hdr enheten har ingen felsdkningsguide. For teknisk support ska anvéndare av
enheten forst kontakta leverantéren.

3.6 Enhetsunderhall:

Kontrollera att alla etiketter sitter pd plats och dr lasliga. Byt vid behov ut etiketter
och anvand dd en plastskrapa for att ta bort etiketten. Anvénd en
alkoholbaserad duk fér att ta bort limrester.

Kontakta oss om du behdver reparera eller byta ut enheten med hjdlp av
informationen i avsnittet Kontaktinformation (1.3).

4 Sdkerhetsatgdrder och allmdn information:

4.1 Allmdanna sdkerhetsforeskrifter och forsiktighetsatgarder:

& VARNING:

a. Anvand inte produkten om den har synliga skador.

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

c. For att férebygga att patienten och/eller anvédndaren drabbas av skada
och/eller skada pd utrustningen ska du kontrollera att enheten och
operationsbordets sidoskenor inte har eventuella skador eller &r slitna fére
anvandning. Anvand inte enheten om det finns ndgra synliga skador, om delar
saknas eller om den inte fungerar som férvantat.
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d.

For atft forebygga att patienten och/eller anvéndaren drabbas av skada
och/eller skada pd utrustningen ska du kontrollera att enhetens fastkldmmor sitter
ordentligt fast pd operationsbordets sidoskenor. Testa spdrrmekanismen for att
sGkerstdlla att ingen forskjutning férekommer vid lyft eller hdjning/sankning.

Las och forstd alla varningar i den har bruksanvisningen och pd sjdlva enheten
innan den anvdands pd en patient.

Enhetens funktion bor kontrolleras fore varje anvandning.

Den hér enheten fér endast anvéndas av medicinskt utbildad personal.
Patientens tar kan stracka sig utanfor fotstddets stovel.

Produkten mdste anvdndas med kompatibla kidmmor.

Kontrollera om det finns fryckpunkter vid patientkontakt och ré&dfraga IGkare fére
anvandning.

Se till att patientens ben sitter sGkert i stéveln innan justeringar gors.

AnvAand endast godkdnda dynor.

A FORSIKTIGHET:

a.

b.

HGj inte 1&ret nGrmare an 90° fr&n bdlen, eftersom detta kan orsaka nervskada
p& patienten.

For atft féorebygga att patienten och/eller anvéndaren drabbas av skada
och/eller skada pd& utrustningen: alla  dndringar, uppgraderingar  eller
reparationer mdaste utféras av specialist som auktoriserats av Allen. Underldtenhet
aft félja detta kan upphdva garantin.

Overskrid inte den s&kra arbetsbelastning som anges i tabellen &ver
produktspecifikationer.

4.2 Produkispecifikationer:

Mekaniska specifikationer Beskrivning

Produktens métt 91 x46x30cm (35.8'X 18.1" X11.8")
. Rostfritt st@l, aluminium, legerat stal,
Material :
konstruktionspolymer, brons
Enhetens stkra arbetsbelastning 159 kg (350 lbs)

Total vikt fér hela enheten

7.4 kg vardera (16,5 Ibs)
14,9 kg per uppsattning (33 lbs)
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Forvaringsspecifikationer Beskrivning
Férvaringstemperatur -29 oC till +60 oC
Relativ luftfuktighet vid férvaring 15 % till 85 %
Driftstemperatur Den hdr enheten &r avsedd att anvéndas i en
Relativ Iuftfuktighet vid drift kontrollerad operationssalsmiljé.

Elekiriska specifikationer Beskrivning

Ej tilldmpligt. Ej tilldmpligt.

Programvaruspecifikationer Beskrivning

Ej tilldmpligt. Ej tilldmpligt.

Kompadtibilitetsspecifikationer Beskrivning

a. Click-On™ Socket: F-40023(EU),
F-40024(UK), F-ELS(US)

b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,
F-TCP2E(EU)

C. Clock Socket: F-CS, F-CSU(UK/EURO)

Leg Supports ar kompatibla med:

d. Eller motsvarande kli&dmmor.

Obs: Se motsvarande bruksanvisning fér de produkter som ndmns i tabellen ovan.

4.3 Anvisning om sterilisering:

Den hér 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 sGnkas ned i vatten. Det kan skada utrustningen.

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

e Ld&s och folj tillverkarens rekommendationer for Idggradig desinficering.

e Ld&s och folj anvisningarna for rengdringsmedlet. Var férsiktig ndr du rengdr
omrdden ddr vatska kan trdnga in i enheten.

e Torka av enheten med en ren, forr trasa.

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

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

5 lista over tillampliga standarder:

Sl nr Standarder Beskrivning

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

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

Information som tillhandahdills av fillverkaren
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 tillhandahdllas — del 1:
Allm&nna krav

Biologisk utvardering av medicintekniska

5. EN ISO 10993-1 produkter — del 1: Utvardering och testning
inom en riskhanteringsprocess

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del
2-46: Sarskilda krav for grundlidggande
s@kerhet och vasentliga prestanda hos
operationsbord

Internationella Safe Transit Association-
standarder for férpackningstestning

3 | EN 1041

6. | IEC 60601-2-46

7| ISTA
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