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IMPORTANT NOTICES

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

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

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

The CI4] symbol on the labels is intended to show when the IFU should be
referenced for use.

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

« Device function should be checked prior to each usage.

« This device should only be operated by trained personnel.

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

« Keep this manual available for future reference.

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

Document Number: 80028174 Page 3 Issue Date: 13 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCTIONS FOR USE

Table of Contents

Bariatric Nissen Strap/Thigh Retractors (A-80400, A-80400E, A-80400UK)

1. General INfOMOTION: oot e 6
T.T COPYNgNT NOTICE: ..uuiiiiiiieieeeecee e e e e e e e e e e e e e aaaaaees 6
1.2 TrOAEMIAIKS: ettt e e ettt e e e e e ettt e e e e e e e e e aaeeeeeeee 6
1.3 CONTACT DETQIIS: ...ttt ettt e e et e et ee e 7
1.4 Safety CoNSIAEIOTIONS: . .ciii ettt e e e e e e et e e e e e e e e nnaaaeeeas 7

1.4.1 Safety hazard symbol NOHCE: ..o 7
1.4.2 EQUIDMENT MISUSE NOTICE: ..viiiiiiiiiiieeeeeee e 7
1.4.3 Notice to users and/or PAtENTS: ... 7
T.4.4 SOFE AISPOSAL: ciiiiieeee e e e e e e e e aeaaaeeas 8
1.5 Operating the SYSTEM: oo e e e e 8
1.5.T APPRICADIE SYMIDOIS: ... 8
1.5.2 Intended User and Patient POpUIGTioON: ........ooovvviiiiiiiieiiiiiieceeeeeeeeee, 9
1.5.3 Compliance with medical device regulations: ........ccccvveeeeeeeiiicciiieeeeennn. 10
1.6 EMC CONSIAEIOTONS: 1.ttt ettt e et e e e iaeee s 10
1.7 EC authorized representOtiVe: .. .. 10
1.8 Manufacturing INfOrmMAtioN: ... 10
1.9 EU IMPorter INfOrMIGTION . .....oeeeeeee e 10
1.10AUthorised AUSTTAIIAN SPONSO: ..uuuiiieiiiieeeeeee et e e 10

AN ] 1> o o PP PPPRRPPPPRRR 11
2.1 System components ldentification:...........cccco 11
2.2 Product Code and DESCIDTON: wuueiiiiiiiieeeeee e 11
2.3 List of Accessories and Consumable Components Table:.......covveeeeeeeeeiiiviinnnnn. 11
2.4 INAICATION FOr USE! ittt e e e e e 12
2.5 INTENAEA USE: oottt et e e e e e nraeee s 12

3 EQUIDMENT SETUD AN USEi.uiiiiiiiiiiieiieieeeeeee s aaasasssaasssssnnnes 12
ST PrIOT 1O USE! ettt et e e et e e e sttt e e et e e e enbaeee s 12
3.2 S U 12
3.3 Device controls ANd INAICATONS: .......uiiiiiiiiiee e 13
3.4 Storage, Handling and Removal INStruCtions: ........ccuvvviiieiieeeeeciiieeeee e, 13

3.4.1 Storage and HONAING: ...uiiiiiiiieeeeee et e e e e 13
Document Number: 80028174 Page 4 Issue Date: 13 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCTIONS FOR USE

3.4.2 RemMOVAl INSTIUCTION: ceieiiiiieeeee e e 13

3.5 Troubleshooting GUIdE: ..., 14

3.6 DeVICE MAINTENANCE! ....oiiiiiiiiiee et e e e e sraeee s 14

4 Safety Precautions and General INformation: ...........eeeeeeeeeiiiiieiiiiiieieieeeeeieveevvevevaeaanns 14
4.1 General Safety Warnings and Cautions: ... 14

4.2 ProdUCT SPECITICATIONS: ociiieeiiieieeee e 15

4.3 Sterilization INSTIUCTION .. ...iii e e 15

4.4 Cleaning and Disinfection INSTruCtion: ..., 15

5 List of Applicable STanNdards: ... 16
Document Number: 80028174 Page 5 Issue Date: 13 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCTIONS FOR USE

1. General Information:

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

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

1.1 Copyright Notice:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALL RIGHTS RESERVED.

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

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

1.2 Trademarks:

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

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

For ordering information please see catalog.

Allen Customer Service Contact Information:

% North America \7* International

g

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

+1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Safety Considerations:

1.4.1 Safety hazard symbol notice:

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

1.4.2 Equipment misuse notice:

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

1.4.3 Notice to users and/or patients:

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

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

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

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

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

1.5 Operating the system:

1.5.1 Applicable Symbols:

Symbol used

Description

Indicates the device is a medical
device

Reference

MDR 2017/745

Indicates the medical device

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

Trade Item Number

MDR 2017/745

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

EN ISO 15223-1
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-l

Indicates the date when the medical
device was manufactured

EN ISO 15223-1

REF

Indicates the manufacturer’s
catalogue number

EN ISO 15223-1

AN\

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

EN ISO 15223-1

&

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

EN ISO 15223-1

EC |REP

Indicates the authorized representative
in the
European Community

EN ISO 15223-1

C€

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

MDR 2017/745

Indicates a Warning

IEC 60601-1

4]

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

EN ISO 15223-1

1.5.2

Intended User and Patient Population:

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

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

persons.

Intended Populations:

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

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

C€

1.6 EMC considerations:

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

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

applicable.

1.7 EC authorized representative:

EC

REP

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

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

1.8 Manufacturing Information:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

1.9 EU Importer Information:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Avuthorised Australian sponsor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 System

2.1 System components Identification:

Strap Section Buckle Section

Pad
(7” wide by 31” long)

2.2 Product Code and Description:

A-80400 - Bariat Nissen Straps / Thigh Retrac, US
A-80400E - Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, EU
A-80400UK - Bariatric Nissen Straps/Thigh Retrac, UK

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

T A-30010 (US), A-30013E (EU),
Accessory Car A-30010UK (UK), A-30010J (Japan)

Name of Consumable Product Number

Not Applicable Not Applicable

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

The Nissen strap is used in a variety of surgical procedures including, but not limited
to gynecology, urology, laparoscopy, general and robotic surgery during Reverse
Trendelenburg positioning. 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 Nissen strap is designed to position and support the patient’s upper leg in a
variety of surgical procedures including, but not limited to gynecology, urology,
laparoscopy, general and robotic surgery during Reverse Trendelenburg positioning.
These devices are intended to be used by healthcare professionals within the
Operating Room setting.

3 Equipment Setup and Use:
3.1 Prior to use:

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

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

3.2 Setup:
a. Position the Strap Mount on the table rail adjacent to the patient’s thigh. Tighten.

b. Pull the strap under and around the patient’s thigh. The pad must be between
the thigh and the strap encircling the thigh.
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c. Position the buckle mount 150mm (6") from the strap mount on the table rail

toward the head end of the table. Tighten.

Strap Section &  Buckle Buckle Section &

Mount Mount

d. Pull the strap through the buckle until it is taut, and the patient is held on the
table. Lock by pressing the buckle latch to the closed position.

e. Repeat steps a. through d. for the other strap.

3.3 Device controls and indicators:

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

3.4 Storage, Handling and Removal Instructions:

3.4.1 Storage and Handling:

The product should be stored in a clean and safe environment to prevent product

damage. See storage Specifications under Product Specification section.

3.4.2 Removal Instruction:
a. Loosen the strap from the buckle.
b. Loosen the buckle section mount knob and remove mount.

c. Release the patient thigh and remove the strap section mount.
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3.5 Troubleshooting Guide:

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

3.6 Device Maintenance:

Periodic Maintenance is not required for this device.

4 Safety Precautions and General Information:

4.1 General Safety Warnings and Cautions:

& WARNING:

. Do not use if product shows visible damage.

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

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

d. Do not aftach strap to any type of table width extender as patient injury could
result

A CAUTION:

a. Do not over-tighten straps around patient’s legs as injury may result.
b. Do not exceed safe working load shown in the product specification table.
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4.2 Product Specifications:

Description

Mechanical Specifications

Product Dimensions

Pad Dimension 79 cmx 18 cm (31" x 7")
(Lx W)

Material

Aluminum, Conductive strap, Viscoelastic
Foam, Fusion 3, Black, Lectrolite Fusion
3HP, Black, Lectrolite Duotone, Black,
Vinyl-nitrile rubber

Safe Working Load on the device

1.000 Ibs. (453.5 kg)

Overall Weight of Complete Device
Storage Specifications
Storage temperature

3.6 Ibs. (1.63 kg)
Description
-290 C to +60° C

Storage Relative humidity range

15% to 85%

Operating temperature

Operating Relative humidity range
Electrical Specifications

Not Applicable.
Software Specifications

Not Applicable.

Compatibility Specifications

Operating Room Table Compatibility

This device is infended to be used in a
controlled Operating Room environment.

Description
Not Applicable.

Description
Not Applicable.

Description
The Bariatric Nissen Thigh Strap is
compatible with the following surgical
table rail styles: US, UK, EU

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

4.3 Sterilization Instruction:

This device is not intended to be sterilized.

4.4 Cleaning and Disinfection Instruction:

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

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

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

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

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

e Wipe the device with a clean, dry cloth.

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

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

5 List of Applicable Standards:

Sl. no Standards Description

Medical devices - Part 1: Application of

1 EN 62366-1
62366 usability engineering to medical devices

Medical devices- Application of risk

2 EN ISO 14971 . .
management to medical devices.

3 EN 1041 Informo’non sypplled by the manufacturer of
medical devices
Medical devices - Symbols to be used with

4 EN SO 15223-] medical device labels, labelling and

information to be supplied - Part 1: General
requirements

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

Medical electrical equipment - Part 2-46:
6 IEC 60601-2-46 Particular requirements for the basic safety
and essential performance of operating tables
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ISTA

Infernational Safe Transit Association standards
for package testing
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1.6 EMC i¥==In:

NigEFHIIEIRE. B, EMC FBHAANER.

1.7 EC EBRUKE:
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2.1 RFHHFHFR:

RETHERD RIS

2.2 FmflEBFNieR:

A-80400 - Bariat Nissen Straps / Thigh Retrac, US
A-80400E - Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, EU
A-80400UK - Bariatric Nissen Straps/Thigh Retrac, UK

2.3 BHEFIRFFEMBMLR:

TREUTRTAREBAMEAIEM.

B FR

A-30010 (US). A-30013E (EU).

Accessory Cart
A-30010UK (UK), A-30010J (Japan)

FHam

&R &R

TR AR ERPRERNTm, B2EENAY IFU,
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2.4 (SREMNE:

Nissen Strop BIRTLALERNEAGEITRISIPIMGIFAR, SEERRTER. KRR, I8
iR, BAMNSAFA, XERSERNBERFNIEREZ, BERESERNHEFEAR
B ETTHIERRE.

2.5 FRHARG&:

Nissen Strap &I+ RTELSLERMEAROE TAISMIMNIFARPELAISHEREALR, &
EERRTER., R Bk, BAINSBAFA, XERENHEFARTEFAER
SePfER.

3 IREREMER:

3.1 ({&EME8:

a. IEFEIIN, FAREFERFENIER IS EEEG T SEEIARMATIERIS
.
b. BRERRI, BRRT-mELXBRIERIESNES, FEERET.

Akt

3.2 ﬁzz:

a. # Strap Mount BETFRBEKRIEEHNFAGSIN L. T4,

b. AIENEEARTAFBEENEET. BT KRS ARRNEET ZE.
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c. BENZRHETFAGSN LPHRFAS R, EEEEHFREM 150 mm (67). T

BT a0 B EIEom

2 oA
d. UHMBEEFFIEN, BEEUR, FEREEEEFAS L. BENRIUEEXAN
8, LMEBE.

e. HNEMEETESLER o £ d,

3.3 RHEHEMiEREE:

AT AREBEHRIETT, BUIRERE.

3.4 1Fi%. FISTNIFENSAR:

NIz RS, REAEMEH, LIRS~ miiA. 528" T mig 5o TR
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3.4.2 IFEMRER:
a. MBI EFEE

3

b. ITHENERD =M e HHE F&tflt.
c. MFBEABFI FEETBD TR,
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NRFIESPEARIERE. MRFERAS;, REAFNETEKR Hil-Rom SRS,
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IR E AT EERLER,
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AN,
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d. FAARESEEERM, BB EEmERENTHURENF ARG TEELL Has
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ao. AANTJEESEEERMG, 2K EE RS EENEETSMENE.
b. BB RAEERTRNRERERE.
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42 FEmieg:

LS ik
PR HEBRT 79 cmx 18cm (317 x77) (E x 58)
8. S, MEMEER. Fusion 3, &
FEl Lectrolite Fusion 3HP. & Lectrolite
Duotone, BE&IIGE TIBFEIR
BELETERE 1,000 lbs
BMYENCRES 3.6 lbs
TFHRE iR
FHEE -29°C | +60°C
FHHEXEESEE 15% B 85%
T{ERE RZRRITATZEFAEIKE,
TREXERESEE
S g
AEA. AER.
ERFHE ik
AER. RNEF
RS ik
Bariatric Nissen Thigh Strap &L TRBINFE
FRAREMY s =
AESH: US. UK, EU

TR AR ERPRERNTm, B2EENAY IFU,
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4.3
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ZREFHELE.

it eEe

- =
25

BERERAESEEERNTmEEIRE. JSSHARRMTORELIA.
BXERE, ERABBHMEERE.

IBDREBNKF. BUETESSEIRERIA.
ISERMINERR S/ FaRie el H SR .
IBREFHEEHIEREIATERNES.

FhEFEEEEAmE. ERINTEHNWERENXE, B/IVOERE.
ISERA—R TSI THBRIIRE.

EFEESERERREZA, BARTIE.

Iby:  BEDRBARRNE RIS
Il BEREAFEENSI SRR T

5 EMtRETIER:

Be e ik

1 EN 62366-1 EEITEst - 58 1 39 EfT S B TiEN A

2 EN ISO 14971 ETEs - ET XS EIRAN A

3 EN 1041 EirestmEr iR ER
Eyrest - BT EFSns. moiiRMsEN

4 EN ISO 15223-1 )
FE -5 8o —REK
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ETSMEYFITN - 581 #o: XKEEIRES

5 EN ISO 10993-1
HORFAN Sin38
ERFESIRE - 5 2-46 80 FASEARENE
6 IEC 60601-2-46 )
BERRTREK
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Allen Medical Systems, Inc. & Hil-Rom, Inc. (NYSE: HRC) BF/A8] - Hil-lRom, Inc. 2%
KBS BEEXRMMEFERRETERARBNRSEMNHER - FARBEMBRAAITER
BE  AHRABBOAEYUR  REEEAEBNLZE REEPHURZHMAIBNE T
BER - RPN BRARERAERHAFTERSZER R EE PREINEX - HMIEEEFH
1135 - MIEFMt 7 BRE LEFRSR A M A SERIRIR P B Bk 8L - im0 38 —EERR 7 AR
AREEBNEUDE  EZAE—(ERARBFHNERR R L BUNFMEBAIEA - FFE
BOIRRHEAFNEBENRERNEMR

Alen EmMEERAZEMECSENREERE  LTHERENRSEMEN

1.1 hRHEEEEHER .

{E&ThR

© 2019 Allen Medical Systems Inc. (REBFr A #F -

K#& Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical) WEEF O - AEUEAEREBEBE
B FEEMFE - BRFFIH - #5  SBEEHUENSERARERHNEERIANE
fal &7 -

AFMPOENZHRER - K& Allen Medical FEEHEEE - AFOE=KE -

1.2 B

BIEZENOE Alenmedical.com/pages/terms-conditions P H -

mOEBE—IEsZIEER - FFERHil-rom.com/patents BREE T RFIEER) -

I
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1.3 BHEHAEN

AREIBEN - FE2RAHK -

Allen EFRFFIAEER

3#: B

[iJ +1 978 266 4200 & 4286

S +1 978 266 4426

1.4 ZEFEFE:

1.4.1 ZERMIATIRRET :

/'\ MR EmLIRAEEIRSMREE - BF2ER -

14.2 RIBRART

MRBEBRNEEHIES DR - SR -
FRBRME ~ FREEIENRRFENERET -

143 EREN/RBEA
HUREERRNBRESHERBREREN/EBFAEMREBENEEEFIRS -
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AR BREARE  FEEFMaREANERERER - FHUBRSZEFNEREZN
EEMRA -

& BERBTHANEEES

1.4.4 ZREE
EERIESTRARIT - W - #EMN/HEEEFER - BATH I BEBMARENE

MBS - RENFEREEE LM Hill-Rom XiliZIEEF - WEBLZEEERENEE -

1.5 RERMA .

SRS RS MDR 2017/745

J RS B EN ISO 152231

RAHEENER - REFRRNRES

TYYWWSSSSS -

oYY RREISE o LEU0 118WWSSSSS HY

SN 18 {5 2018 £F - EN ISO 152231
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AIEIE ) -
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GTIN EREESNERE S EE RS DR 2017/745

RNRIEERURLE - RAFEHE yyddd 23 -
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it
il
7

ik
o
R

BEAZRAGB AR IRIRRGBIE EN ISO 15223-1

RN

EC |REP \ o EN 1SO 15223-1
BUOM AR RERAR

FREEE RS S REGULATION (EU) 2017/745
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HWHRE
EREE IEC 60601-1

EE ST BREEEER AR EN SO 15223-1
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1.5.2 TREAfE & MR BEERS

REIERE : SMRIBEE - EL - BE - ARBENZEZREREREFNBERERREZTEA
8 - AEGIFEFALER -

BRAANE :
AEEBARABBERRES 42 B0 RENLZE LIFEFTHEANEZEENHR

1.5.3 FFEEEBMIER

c € rERSER | BBEERM - ARFRCRE (BESMIEA) (REGULATION
(EU) 2017/745) gk VIl 55 1 {RREER CE B:&

1.6 EMC fEFIH :
EARHKERE - AL - EMC BRI AEM -

1.7 BRHEREREAR

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

BEE - +33(0)297 5092 12

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

800-433-5774 ( d63=M )
+1 978-266-4200 ( EFR )

1.9 EU#EOBFEM

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
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Carl-Zeiss StraBe 7-9
07318 Saalfeld/Sacle
Germany

1.10 RERVRAFHEBNF .

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia

2 :\IIE

21 RBETHRE :

22 EmfCHESFIGERAR :

A-80400 - Bariat Nissen Straps / Thigh Retrac, US
A-80400E - Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, EU
A-80400UK - Bariatric Nissen Straps/Thigh Retrac, UK

2.3 BHIEETHRBE

WNBEZJARNKE —HEEMANERHMITH -

fot&tE 7 i A SIR

. cart A-30010 (US), A-30013E (EU),
ceessory -ar A-30010UK (UK), A-30010J (Japan)
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HEmBE E 4R 5iR

A3 A A A

AR FERLERTARKEMIMEEIFU -

2.4 {ERRAA :

Nissen Strap FAREEINELFM - BFEARRER VKRR - BEIEER - SRFMNESH
BAIPREBRATFN - ELEEEBERNRREEIFEREL  BEEZEEARHEEASHE
BIRBTEE -

2.5 TREAAIR :

Nissen Strap s&ETRRESEINIFMPEMUMZEREAOARE - SFEARRER - WK
B IEREER - BRFMMBSHEMUPROKRATFIN - EEREEHERRREXAEEF
MERIZPEM -

3 ERERIERTEMER :

3.1 {EAAE :

a. BEEm - BRI IsERRHEFHERESEEREMAFBERIRIRERS -
b. EREMESREMANTCBESHEZNESLERL -

3.2 ERRE:

a. % Strap Mount HEEM OB E AW FMEEN L - #E -
b. BRBARFEAMRT - WIREFREBRIAME - ERNEEABAIREABWRT 2 -
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c. BHHEERENEEEMFNEEYN LNRTEERE 150 mm (6") & - BEFia

AUERIR - EE -

d. BREFFEF  EFCHHE  RESEEEEFNE L - B NEEIFERNUE
VASHE -

e. HIXx—RRFEELRaEd-

3.3 REZHREMERES :

REERIEH REN GRS ER Ern AP AFrEa -
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3.4 f#%F - EEMIFFRRA :

341 REEMEE :

REMEBFEHESZMNZZRIRIED - DIBHLEEMIBER - 2REmRETDNREFRE -

3.4.2 #FRRERAA :

a. RREEFN LR -

b. ZREWNHNDEEKERT - N FEERE -

c. MFBEBAME - BUNRE

3.5 EREiHEEEIEE .

HoEERE

REERARMEHRIER - UFRMIE  KEEHZEELHAE Hill-Rom KilixiE:S

Fg -

3.6 EEUHE:

a. MREMITIFBAEVIERE  FOEH -
b. EERAEE VR - FREEERCIERRE - EEBRBEER - BABAKNEM
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c. RYLLABN/AERERSN/NKERR  EEMAFRERENFNaANESS
BERBIRNESR - IRAURAVER - B RREINBEATS RN - B AEREH

g o

|

d. B7RRTERITOUHRENFNERERERRESRL  EoEZERRERE

A lJ\IE\ :

a. EARRGERSOELESAE - o

Ml

FEEEMBE -

b. FVBBERBBRPETINEZZTFET -

42 EmEts

W FR1E it
EmRY BFRF 79cmx18cm (317 x77)
tn - BER - thEMEIK - Fusion 3 - B -
GRS Lectrolite Fusion 3HP - ¢ - Lectrolite
Duotone - B8 - JGEBIZE
HENZETEET 226 kg (1,000 lbs)
SEHEEENREE 1.63 kg (3.6 Ibs)
RS A
RERE -290C £ +600C
R REEHE 15% £ 85%
BIERE AESEERARSENFMERED -
BIEEE REESE
ERAB 3k
R - i
SRS Ei::pa
R - i
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B MRS

Bariatric Nissen Thigh Strap &M T FEMF
fli&aEH, . US, UK, EU

FiiaHE "

AR FERLERPARKEMIEE IFU -

4.3 HEHERA :

REEAVETREERE -

4.4 FETHBHA

,.%

= =1
= .

o BWOEAFEENZAZABNEMIBRNEKE - (R RESZAREBEIE -
. 9\1%%1& ERBRERMEREE

. REEEMAKD - OJaEERERBIRE -

. ﬁ%?‘ﬁﬂléﬁt DEB/BRRIBENEBERE -

o RIFELE E@Lﬁ%ﬁﬁﬁ*ﬁﬂ%ﬁ’]k

o BIBWBESREMNRN - ERIECBEEARMAI S Z/\ D -

o ML EFHHMERNEER

o MBEREEEFHNNBRERNZLZEN -

A I : B ERE AT REeh
M PEER L EREEE N EE
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B - ARBEERSNRE  RoARHENR
4 EN ISO 15223-1
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NAVOD K POUZIT

DULEZITA UPOZORNENI

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

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

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

Symbol 3] na stitcich upozoriuje na nutnost pouziti ndvodu k obsluze.

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

« Funkci zarizeni je tfeba pred kazdym pouzitim zkontrolovat.

« Toto zafizeni smi obsluhovat pouze vyskoleny persondl.

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

« Uchoveijte tuto prirucku pro budouci pouziti.

« Jakdkolizavazind uddlost, kterd se vyskytla v souvislosti se zafizenim, by méla
byt nahldSena vyrobci a prislusSnému orgdnu uvedenému v tomto
dokumentu.
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1 Obecné informace:

Allen Medical Systems, Inc. je dcefind spolecnost spolecnosti Hill-Rom, Inc., (NYSE:
HRC), predni svétovy vyrobce a poskytovatel |ékarskych technologii a souvisejicich
sluzeb pro zdravotnicky primysl. Jakozto predni vyrobce v oblasti polohovani
pacientd zanicené usilujeme o zlepsovani vysledk(d pacientd a bezpecnosti
pecovatell a zdroven o zvySovdni efektivity nasich zakaznikl. Nase inspirace vychdzi
z poskytovdni inovativnich feseni pro nejnaléhavéjsi potieby nasich zdkaznikd.
Ponofime se do svéta nasich zakaznikd, abychom Iépe vyhovéli témto potiebdm a
kazdodennim vyzvdm v jejich prostfedi. Af uz vyvijime Feseni pro problémy s
polohovdnim pacientd nebo vytvarfime systém, ktery chirurgickému tymu nabizi
bezpelny a UCinny pristup k mistu zdkroku, jsme rozhodnuti poskytovat produkty
mimorddné hodnoty a kvality.

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

1.1 Informace o autorskych pravech:

Revize

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VSECHNA PRAVA VYHRAZENA.

Zadnd Edst tohoto textu nesmi byt bez pisemného svoleni spole&nosti Allen Medical
Systems, Inc. (Allen Medical) reprodukovdna nebo prendsena, a to jakoukoli
formou nebo jakymikoli prosttedky, vCetné fotokopirovdni, 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 O/chranné zndmky:

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

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

Informace o objedndvkdch naleznete v katalogu.

Kontaktni Udaje zakaznického servisu spolecnosti Allen:

i i3
% Severni Amerika \’ﬂ Mezindrodni tel. éisla

—

(€] (800) 433-5774 6] +1 978266 4200 linka 4286

S8 11 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Bezpecnostni opatfeni:

1.4.1 Upozornéni na bezpeénostnim symbolu:

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

1.4.2 Upozornéni na zneuiiti 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 zdvainé prihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prostredkem, musi byt hidseny vyrobci a prfislusnému Ufadu Clenského stdatu, ve
kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

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

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

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

1.5 Operaéni systém:

1.5.1 Platné symboly:

Pouzité symboly

Reference

Oznacuje, Ze jde o zdravotnicky
prostredek

MDR 2017/745

Oznacuje vyrobce zdravotnického
prostredku

EN ISO 15223-1

SN

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

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

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

e SSSSSSS je jedinecné sekvencni
Cislo.

EN ISO 15223-1

GTINI

Oznacuje globdini obchodni Cislo
polozky zdravotnického prostredku.

21 CFR 830 MDR
2017/745

LOT

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

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

ENISO 15223-1

-l

Oznacuje datum vyroby
zdravotnického prostredku.

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

Oznacuje, Ze je nutné, aby uZivatel

konzultoval ndvod k pouziti, ktery
A obsahuje dUlezité vystrazné informace, | EN ISO 15223-1

jako jsou varovdni a bezpe&nostni
opatfeni.

Oznacuje, ze zarfizeni neobsahuje
\@/ prirodni kauCuk nebo suchy latex EN ISO 15223-1

z prirodniho kaucuku.

EC |REP Oznacuje OL,JTOFIZOVVOneh(? zastupce EN SO 15293-1
pro Evropské spolecenstvi.

c € Oznacuje, ze zdravotnicky prostredek |\ oo 417 /7,45

vyhovuje NARIZENT (EU) 2017/745.

Oznacuje varovani. IEC 60601-1
Oznacuje, ze !e nutné, okva'y, uzivatel EN ISO 15223-1
konzultoval navod k pouziti.

1.5.2 Cilova populace vzivatelu a pacientu:

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

Cilova populace:

Toto zafizeni je ur¢eno k pouZiti u pacientd, ktefi nepresahuji hmotnost uvedenou
v poli bezpecného pracovniho zatizeni, které je specifikovdano v Casti specifikace
produktu 4.2.
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1.6

1.7

1.8

1.9

1.5.3

C€

Informace o EMC;:

DodrZovdni piredpisu pro zdravotnické prostiedky:

Tento produkt je neinvazivni zdravotnicky prostfedek tfidy |. Tento
systém je oznacCen znackou CE podle prilohy VI pravidla 1 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich (NARIZENI (EU) 2017/745)

Nejednd se o elektromechanické zarizeni. Prohldseni o EMC proto nelze pouzit.

Avutorizovany zdstupce pro ES:

EC |REP HILL-ROM SAS

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

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

Informace o vyrobci:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

Informace o dovozci do EU:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Némecko

1.10 Autorizovany australsky sponzor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 Systém

2.1 Identifikace souéadsti systému:

l Popruhovd cdast Prezkovd cdast

Podlozka
(Sitka 7” a délka 31)

2.2 Koéd a popis produktu:

A-80400 - popruhy Bariat Nissen Straps / Thigh Retrac, US
A-80400E - popruhy Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, EU
A-80400UK - popruhy Bariatric Nissen Straps/Thigh Retrac, UK

2.3 Seznam piislusenstvi a tabulka spofiebnich dilu:

Ndsledujici seznam obsahuje prislusenstvi a soucdsti, které Ize s timto zafizenim
pourzit.

Cislo vyrobku

A-30010 (US), A-30013E (EU),
A-30010UK (UK), A-30010J
(Japonsko)

Nazev prislusenstvi

Vozik Accessory Cart

Nazev spofiebniho materialu Cislo vyrobku

Neuplatnuje se Neuplatnuje se

Pozndmka: Podivejte se do prislusnych ndvodu k poufziti produktd uvedenych ve vyse
uvedené tabulce.
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2.4 Indikace pro pouvziti:

Popruh Nissen se pouzivd v celé fadé chirurgickych vykond, mimo jiné
v gynekologii, urologii, laparoskopii, obecné arobotické chirurgii pri polohovdani
v Trendelenburgu. Tato zafizeni Ize pouzivat pro nejriznéjsi skupiny pacientd dle
uvdzeni prislusného poskytovatele péce nebo prislusné instituce.

2.5 Ucel pouviiti:
Popruh Nissen je vytvoren pro polohovdani a podepreni pacientova stehna v celé
fadé chirurgickych vykond, mimo jiné v gynekologii, urologii, laparoskopii, obecné

a robotické chirurgii pfi polohovani v Trendelenburgu. Tato zafizeni jsou uréena pro
pouziti profesiondinimi zdravotniky v prostredi operacniho sdlu.

3 Nastaveni a pouiiti zarizeni:
3.1 Pred pouizitim:

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

b. Pred kazdym poufZitim se ujistéte, ze byl produkt fadné vycistén, vydezinfikovdn
a ofren.

3.2 Nastaveni:

a. Umistéte drzdk popruhu na kolejnici stolu vedle stehna pacienta. Utdhnéte.
b. Protdhnéte popruh pod stehnem pacienta a kolem né&j. Podlozka musi byt mezi

stehnem a popruhem obepinajicim stehno.
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c. Umistéte drzdk prezky 150 mm od drzdku popruhu na kolejnici stolu smérem

k celni Cdasti stolu. Utdhnéte.

Popruhovd Pfezka Prezkovd
Cdst a drzdk Cast a drzdk

d. Protdhnéte popruh prezkou tak, aby byl napnuty a pfipevnil pacienta ke stolu.
Lajistéte stisknutim zdpadky prezky, kterd se tak zavre.

e. Opakujte kroky a. az d. také u druhého popruhu.

3.3 Ovladaci prvky a indikatory zafizeni:

Ovladaci prvky a indikatory tohoto zafizenijsou popsdny v pokynech pro nastaveni.

3.4 Pokyny pro skladovani, manipulaci a odstranéni:

3.4.1 Uskladnéni nebo manipulace:

Vyrobek by mél byt skladovdn v Cistém a bezpecném prostredi, aby nedoslo k jeho

poskozeni. Viz specifikace Ulozisté v Casti Specifikace produktu.

3.4.2 Pokyny pro odstranéni:
a. Uvolnéte popruh z prezky.
b. Povolte upevnovaci knoflik prezkoveé Cdasti a drzak demontujte.

c. Uvolnéte stehno pacienta a odstrante drzdk popruhové Casti.
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3.5 Pruvodce fesenim problému:

Toto zafizeni nemd privodce feSenim problémU. Pro technickou podporu musi
uzivatel zafizeni nejprve kontaktovat technickou podporu spolecnosti Hill-lRom.

3.6 Udriba zafizeni:

Toto zarfizeni nevyzaduje pravidelnou Udrzbu.

4 Bezpecnostni opatieni a obecné informace:

4.1 Vseobecnd bezpecnostni varovani a upozornéni:

A VAROVANI:

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.

c. Abyste prededli zranéni pacienta nebo uzivatele a/nebo poskozeni zarizeni,
zkontrolujte pred pouzitim, zda zafizeni a bocni kolejnice chirurgického stolu
nevykazuji zndmky poskozeni nebo opotfebeni. NepouZivejte zafizeni, pokud je
viditelné poskozené, chybi nékteré soucdsti nebo nefunguje podle ocekdvani.

d. Popruh nenasazujte k zaddnému typu ndstavce Sitky stolu, mohlo by doijit ke
zranéni pacienta.

& UPOZORNENI:

c. Nepretahujte popruhy kolem nohou pacienta, mohlo by dojit ke zranéni.
d. Neprekracujte bezpecné pracovni zatizeni uvedené v tabulce specifikaci
produktu.

4.2 Specifikace produktu:

Mechanické specifikace Popis

R S lozk 1 1"x7"
Rozméry virobku ozmeéry podlozky 79 cm x 18 cm (31" x 7")

(D x$)
Materidl Hlinik, vodivy pdsek, viskozné elastickd
péna, Fusion 3, ernd, Lectrolit Fusion
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3HP, ¢ernd, Lectrolit Duotone, cernd,
vinyl-nitrilovd pryz

Bezpeclné pracovni zatizeni zarizeni 453,5 kg (1000 Ibs)
Celkova hmotnost kompletniho zarizeni | 1,63 kg (3,6 Ibs)
Specifikace skladovani Popis
Teplota skladovani -290 C az +600 C
Rozsah relativni vinkosti pro skladovani 15% az85%
Provozni teplota Toto zafizeni je uréeno k pouziti
Rozsah relativni vihkosti pro provoz v kontrolovaném pros’rfedl' Oper(]énllCh sAlo.
Elekirické specifikace Popis
Neuplatnuje se. Neuplatnuje se.
Specifikace softwaru Popis
Neuplatnuje se. Neuplatnuje se.
Specifikace kompatibility Popis
Bariatric Nissen Thigh Strap je kompatibilni
Kompatibilita stold operacnich sald s ndsledujicimi typy kolejnic chirurgickych

stolU: US, UK, EU

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

4.3 Pokyny ke sterilizaci:
Toto zarizeni neni uréeno ke sterilizaci.

4.4 Pokyny k cisténi a dezinfekci:

A VAROVAN:I:

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

e Po kazdém poutziti zafizeni ocistéte alkoholovymi tampdny.

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

e K Cisténi a dezinfekci zarizeni pouzijte utérku a kvartérni amonny dezinfekeni /
Cistici roztok.

e PrecCtéte si a dodrzujte doporuceni vyrobce pro dezinfek&ni Iatky nizké Urovné.

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

e /afizeni offete Cistou suchou utérkou.
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e Pfed uloZzenim nebo dalsim pouzitim se ujistéte, Ze je zafizeni suché.

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

5 Seznam platnych norem:

Cislo Norma Popis

Zdravotnické prostfedky — Cast 1: Aplikace

1 EN 62366-1 techniky pouzitelnosti na zdravotnické
prostredky.

2 EN ISO 14971 ZerVOTﬂICK? pr,os’rredvky - Aplikace fizeni rizik
na zdravotnické prostredky.

3 EN 104] Informace poskytnuté vyrobcem

zdravotnickych prostredkd

IZnacky 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 prostiedkd - Cdast 1: Hodnoceni a testovdni
v rdmci procesu fizeni rizik

Zdravotnickd elektrickd zarizeni - Cast 2-46:
6 IEC 60601-2-46 ZvI&stni pozadavky na zakladni bezpelnost
a zAakladni vykonnost operacnich stold

Normy Mezindrodni asociace pro bezpecny

ISTA o
7 S tranzit pro testovani obalu
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VIGTIGE BEMARKNINGER

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

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

. Symbole’r& er beregnet til at advare brugeren om vigtige procedurer eller
sikkerhedsanvisninger vedr. brugen af denne enhed.

Symbolet 3] pd meerkaterne er beregnet til at vise, ndr
brugsanvisningen skal anvendes.

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

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

« Enheden skal altid betjenes af uddannet personale.

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

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

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

Allen Medical Systems, Inc. er et datterselskab af Hill-lRom, Inc. (NYSE: HRC), en
ferende global producent og leverandgr af medicinske teknologier og relaterede
tlenester til sundhedssektoren. Som en fgrende 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 vi kan levere innovative Igsninger, der
im@dekommer vores kunders mest presserende behov. Vi engagerer os dybt i vores
kunders virkelighed for bedre at kunne imgdekomme deres behov og tage h&dnd om
de daglige udfordringer i deres pd deres arbejdssted. Uanset om vi udvikler en Igsning
til den udfordrende lejring af patienter eller skaber et system, der sgrger for sikker og
effektiv adgang til operationsstedet for operationsstaben, forpligter vi os til at levere
produkter med enestdende veerdi og af fremragende kvalitet.

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

1.1 Ophavsret:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALLE RETTIGHEDER FORBEHOLDES.

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

1.2 Varemcerker:

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

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

Se venligst kataloget vedrgrende bestillingsoplysninger.

Allen kundeservice, kontaktoplysninger:

% North America w’ﬂ International

(€] (800) 433-5774 6] +1 978266 4200 ext.4286

S8 11 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Sikkerhedsovervejelser:

1.4.1 Meddelelse om sikkerhedssymbol for fare:

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

1.4.2 Meddelelse om misbrug af udstyret:

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

1.4.3 Meddelelse til brugere og/eller patienter:

Enhver alvorlig hcendelse, der er opstéet i forbindelse med udstyret, skal rapporteres
til producenten og den kompetente myndighed i brugerens og/eller patientens
medlemsstat.

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

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

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

1.5 Beijening af systemet:

1.5.1 Relevante symboler:

Anvendt symbol

Beskrivelse

Angiver, at enheden er medicinsk
udstyr

Reference

MDR 2017/745

wd

Angiver producenten af det
medicinske udstyr

EN ISO 15223-1

SN

Angiver producentens serienummer.
Enhedens serienummer er kodet som
TAAUUNNNNNNN.

e AA angiver produktionsdret. dvs.
118UUNNNNNNN, hvor 18 stér for ér
2018.

e UU angiver
produktionsugenummeret iht. en
standard-forretningskalender.
(Foranstillede nuller medtages.)

e NNNNNNN er et nummerien
fortlgbende serie.

EN ISO 15223-1

GTINI

Angiver det globale
handelsvarenummer for den
medicinske enhed

21 CFR 830 MDR
2017/745

LOT

Angiver producentens lotkode ved
hjcelp af den julianske datoangivelse
&addd, hvor aa angiver de sidste to
cifre i &ret, og ddd angiver dagens
nummer i Aret. Dvs. at 4. April 2019
angives som 19094.

EN ISO 15223-1
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Angiver datoen, hvor den medicinske

& enhed blev fremstillet EN SO 15223-1
HEF Angiver producentens katalognummer | EN ISO 15223-1
Angiver, at brugeren skal se i
prugsonwsnmgep for at fa vigtige EN SO 15223-]
sikkerhedsoplysninger som f.eks.
advarsler og forholdsregler.
Angiver, at 'enheden ikke indeholder EN SO 15293-1
naturgummi eller t@r naturlatex
EC |REP Angiver den officielle repraesentant i EU | EN ISO 15223-1

C€

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

MDR 2017/745

Angiver en advarsel

IEC 60601-1

]

Angiver, at brugeren skal se i
brugsanvisningen

EN ISO 15223-1

1.5.2

Tilsigtet bruger og patientpopulation:

Tilsigtet bruger: Kirurger, sygeplejersker, lceger og sundhedspersonale pd

operationsstuer, der er involveret i de for enheden ftilsigtede procedurer. lkke

beregnet til brug af lcegmand.

Tilsigtet population:

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

produktspecifikationer
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1.5.3

C€

Overholdelse af lovgivning om medicinsk udstyr:

Dette produkt er ikke-invasivt medicinsk udstyr, klasse |. Dette system er
CE-mcerket i henhold til bilag VI, regel 1 i forordningerne om
medicinske anordninger (Forordning (EU) 2017/745)

1.6 Overvejelser vedr. elekiromagnetisk kompatibilitet (EMC):

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

1.7 Auvutoriseret repreesentant i EU:

EC

REP

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

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

1.8 Produktionsoplysninger:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

1.9 Oplysninger om EU-importor:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Auvutoriseret australsk sponsor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 System

2.1 Identifikation af systemkomponenter:

Stropsektion Spcendesektion

Monterinasbeslaa

2.2 Produktkode og beskrivelse:

A-80400 - Bariat Nissen Straps / Thigh Retrac, US
A-80400E - Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, EU
A-80400UK - Bariatric Nissen Straps/Thigh Retrac, UK

2.3 Tabel over tilbehor og forbrugsmaterialer:

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

Navn pa tilbeher

A-30010 (US), A-30013E (EU), A-

A Cart
ccessory Car 30010UK (UK), A-30010J (Japan)

Navn pa forbrugsmateriale

Ikke relevant Ikke relevant

Bemcerk: Se den filhgrende brugsanvisning for de produkter, der er ncevnt i
ovenstGende tabel.
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24

25

3.1

Indikationer for anvendelse:

Nissen stroppen anvendes fil en roekke kirurgiske indgreb, herunder, men ikke
begroenset til, gyncekologiske, urologiske, laparoskopiske og generelle indgreb samt
robotindgreb i forbindelse med Reverse Trendelenburg-lejring. Enhederne kan
anvendes fil en bred vifte af patientkategorier efter plejepersonalets eller
institutionens skan.

Tilsigtet anvendelse:

Nissen stroppen er designet til at lejre og understgtte patientens Iér i forbindelse med
en rcekke kirurgiske indgreb, herunder, men ikke begroenset til, gyncekologiske,
urologiske, laparoskopiske samt generelle og robotassisterede indgreb, hvor der
anvendes omvendt Trendelenburg-lejring. Dette udstyr er beregnet til brug aof
sundhedspersonalet p& operationsstuen.

Opscetning og brug af udstyret:

For brug:

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

3.2 Opscetning:

a. Placér Strap Mount pé& lejeskinnen ved siden af patientens I&r. Stram.
b. Trcek stroppen under og omkring patientens IAr. Polstringen skal veere placeret

mellem I&ret og den strop, der gér omkring I&ret.
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c. Placer spcendemonteringsbeslaget 150 mm fra stropmonteringsbeslaget pd

lejets skinne i retning mod lejets hovedende. Stram.

Stropsektion Spcende Spcendesektion
0og og
monteringsbeslag monteringsbesla

d. Treek stroppen gennem spoendet, indtil den er stram, og patienten fastholdes pd
lejet. LAs ved at trykke spoendets 1&s til IGst position.

e. Gentag frin a.-d. for den anden strop.

3.3 Enhedens betjeningsknapper og indikatorer:

Denne enheds befjeningsknapper og indikatorer er beskrevet

opscetningsvejledningen.

3.4 Anvisninger vedrgrende opbevaring, handtering og afmontering:

3.4.1 Opbevaring og handtering:

Produktet skal opbevares i et rent og sikkert miljg for at undgd skader pd produktet.

Se opbevaringsspecifikationerne i afsnittet med produktspecifikationer.

3.4.2 Afmonteringsvejledning:
a. Lasn stroppen fra spcendet.
b. Lasn grebet pd monteringsbeslaget til spcendedelen, og fiern beslaget.

c. Friger patientens I&r, og fiern monteringsbeslaget til stropdelen.
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3.5 Fejlfindingsvejledning:

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

3.6 Vedligeholdelse af enheden:

Periodisk vedligeholdelse er ikke pdkrcevet for denne enhed.

4 Sikkerhedsforanstaltninger og generelle oplysninger:

4.1 Generelle sikkerhedsadvarsler og forholdsregler:

A ADVARSEL:

a. Produktet md 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 patienten og/eller brugeren og/eller beskadigelse af
udstyr skal enheden og skinnerne i siden pd det kirurgiske leje undersgges for
mulig beskadigelse eller slitage fer brug. Enheden ma ikke anvendes, hvis der er
synlige skader, der mangler dele eller hvis enheden ikke fungerer som forventet.

d. Undlad at fastgere stroppen til lejer af typen Table Width Extender, da det kan
forérsage skader

A FORSIGTIG:

a. Stram ikke stropperne for meget omkring patientens ben, da det kan forérsage
skader.

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

4.2 Produkispecifikationer:

Mekaniske specifikationer Beskrivelse

Produktmall Pudemadl 79 cm x 18 cm (31" x 7") (L x B)
Aluminium, ledende strop, viskoelastisk
skum, Fusion 3, sort, Lectrolite Fusion 3HP,

Materiale . .
sort, Lecftrolite Duotone, sort, vinyl-
nitrilgummi
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Sikker arbejdsbelastning pd enheden 453,5 kg (1,000 Ibs)

Samlet veegt af hele enheden 1,63 kg (3,6 1bs)
Opbevaringstemperatur -29 oC fil +60 oC

Relativ luftfugtighed ved opbevaring 15 % 1il 85 %

Temperatur ved betjening Denne enhed er beregnet til brug i et
Relativ luftfugtighed ved betjening konftrolleret operationsstuemilja.

Elektriske specifikationer Beskrivelse

lkke relevant. Ilkke relevant.

Softwarespecifikationer Beskrivelse
ke relevan.
Specifikationer for kompatibilitet Beskrivelse
Bariatric Nissen Thigh Strap er kompatibel
Kompatibilitet med leje i operationsstue | med falgende typer af skinner pd kirurgisk
leje: USA, STORBRITANNIEN, EU

Bemcerk: Se den filhgrende brugsanvisning for de produkter, der er ncevnt i
ovenstGende tabel.

4.3 Steriliseringsanvisninger:
Denne enhed er ikke beregnet til at blive steriliseret.

4.4 Anvisninger om rengering og desinfektion:

A ADVARSEL:

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

e Efter hver brug skal du rengere enheden med alkoholbaserede védservietter.
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 Lces og felg producentens anbefalinger vedrgrende lavniveaudesinfektion.

e Laes og felg anvisningerne for rengaringsproduktet. Veer forsigtig i omréder, hvor
der kan frcenge vaeske ind i mekanismen.

e Aftgr enheden med en ren, tor klud.

e Kontroller, at enheden er ter, for du opmagasinerer den eller bruger den igen.

fi FORSIGTIG: PUDER MA IKKE NEDSZNKES | VA&ESKE
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FORSIGTIG: DER MA IKKE ANVENDES BLEGEMIDDEL ELLER PHENOLER TIL AT RENG@RE

PUDER

5 Liste over relevante standarder:

SL.-nr. Standarder

1 EN 62366-1

Beskrivelse

Medicinsk udstyr — Del 1: Indbyggelse af
anvendelighed i medicinsk udstyr

2 EN ISO 14971

Medicinsk udstyr — Handtering af risikostyring
for medicinsk udstyr.

3 EN 1041

Information fra producenten leveret med
medicinsk udstyr

4 EN ISO 15223-1

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

5 EN ISO 10993-1

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 1:
Vurdering og prgvning indenfor rammerne af
et risikostyringssystem

) IEC 60601-2-46

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

7 ISTA

International Safe Transit Associations'
standarder for test af emballage
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MODE D'EMPLOI

AVIS IMPORTANTS

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

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

 Le symbole & sert a alerter |'utilisateur de procédures importantes ou
d'instructions de sécurité concernant |'utilisation de ce dispositif.

Le symbole CI4] sur les étiquettes sert & indiquer quand il est nécessaire
de se reporter au mode d’emploi.

« 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 chaqgue utilisation.

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

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

« Conservez ce manuel pour pouvoir le consulter ultérieurement.

- Tout incident 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

1.1

1.2

Informations générales :

Allen Medical Systems, Inc. est une filiale de Hill-Rom, Inc., (NYSE : HRC), fabricant et
fournisseur leader mondial de technologies médicales et de services connexes pour
le secteur des soins de santé. Nous sommes une entreprise leader dans le domaine
du positionnement du patient, et notre passion est d'optimiser la guérison du patient
et la sécurité du personnel soignant, tout en améliorant 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 4 leurs besoins et aux défis
quotidiens de leur environnement. Qu'il s'agisse de développer une solution pour
relever les défis de positionnement du patient ou de créer un systeme offrant un
acces sir et efficace au site chirurgical pour I'équipe chirurgicale, nous nous
engageons A fournir des produits d'une valeur et d'une qualité exceptionnelles.

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

Droits d’auteur :
Révision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TOUS DROITS RESERVES.

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

Marques de commerce :

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

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

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

Coordonnées du service clientele Allen :

% Amérique du Nord 3# International

g

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

+1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Consignes de sécurité :

1.4.1 Avis relatif au symbole de danger pour la sécurité :

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

1.4.2 Avis de mauvaise utilisation de I'équipement :

Ne pas utiliser le produit si 'emballage est endommagé ou s'il est ouvert par

inadvertance avant utilisation.

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

spécialiste agréé.

1.4.3 Avis aux utilisateurs et/ou aux patients :

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

établi.

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

recommandées par le fabricant de la table d'opération.
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& NE DEPASSEZ JAMAIS LA CHARGE MAXIMALE DE LA TABLE D’OPERATION

1.4.4 Mise au rebut en toute sécurité :

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

En cas de doute, lutilisateur du dispositif doit d'abord contacter le service
d'assistance technique de Hil-FRom qui le guidera sur les protocoles de mise au rebut
en toute sécurité.

1.5 Utilisation du systéme :

1.5.1 Symboles applicables :

Symbole utilisé Description Référence
Inc?llq.ue que le dispositif est un dispositif MDR 2017/745
medical

I Indique le fabricant du dispositif

. EN ISO 15223-1
médical

Indique le numéro de série du
fabricant. Le numéro de série du
dispositif est codé sous la forme
1YYWWSSSSSSS.
e YYindigue I'année de fabrication,
par exemple 118 WWSSSSS, ou 18
SN représente 'année 2018. EN ISO 15223-1
e WW indique le nombre de
semaines de fabrication par
calendrier d'atelier standard.
(Zéros a gauche inclus.)
e SSSSSSS est un numéro unique
séquentiel.
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GTIN

Indique le code article international du
dispositif médical

21 CFR 830
MDR 2017/745

LOT

Indique le code de lot du fabricant en
utilisant la date julienne (format aaqijjj),
ou aa indique les deux derniers chiffres
de I'année et jjj le jour de I'année. Le

4 avril 2019 serait donc indigué comme
suit : 19094.

EN ISO 15223-1

-l

Indique la date de fabrication du
dispositif médical

EN ISO 15223-1

REF

Indique le numéro de catalogue du
fabricant

EN ISO 15223-1

AN

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

EN ISO 15223-1

&

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

EN ISO 15223-1

EC REP

Désigne le représentant autorisé dans
la
Communauté européenne

EN ISO 15223-1

C€

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

MDR 2017/745

Indique un avertissement

CEl 60601-1

i

Indique que l'utilisateur doit consulter le
mode d'emploi

EN ISO 15223-1
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1.5.2

Population de patients et utilisateurs prévus :

Utilisateur prévu : Chirurgiens, infirmiers, docteurs, médecins et/ou professionnels de
santé impliqués dans la procédure prévue pour le dispositif. Non destiné aux
personnes non-professionnelles.

Populations prévues :
Ce dispositif est concu pour étre utilisé avec des patients dont le poids ne dépasse
pas la charge maximale autorisée indiquée dans la section 4.2 Spécifications du
produit

1.5.3 Conformité au reglement relatif aux dispositifs médicaux :

C€

1.6 Considérations relatives a la CEM :

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

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

relatives a la CEM ne sont pas applicables.

1.7 Représentant autorisé dans la CE :

EC

REP

HILL-ROM SAS

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

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

1.8 Informations de fabrication :

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 ETATS-UNIS
800-433-5774 (AMERIQUE DU NORD)
978-266-4200 (INTERNATIONAL)
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1.9 Informations sur lI'importateur dans I'UE :

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Sponsor australien officiel :

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 Systéme

2.1 Identification des composants du systeme :

Section sangle Section boucle

Coussin

(7 pouces de large par 31 pouces de long)

2.2 Code produit et description :

A-80400 - Bariat Nissen Straps / Thigh Retrac, US
A-80400E - Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, EU
A-80400UK - Bariatric Nissen Straps/Thigh Retrac, UK

2.3 Tableau de la liste des accessoires et composants consommables :

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

Nom de l'accessoire N° de produit
, A-30010 (US), A-30013E (EU)
Accessory Car A-30010UK (UK), A-30010J (Japan)

Nom du consommable N° de produit

Non applicable Non applicable

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

Document Number : 80028174 Page 91 Issue Date: 13 MAR 2020

Version : D Ref Blank Template : 80025117 Ver. F



MODE D'EMPLOI

24

25

3.1

Indication d'utilisation :

La Nissen Strap est utilisée dans diverses interventions chirurgicales, y compris, mais
sans s'y limiter, les procédures gynécologiques, urologiques, laparoscopiques,
générales et robotiques en position anti-Trendelenburg (proclive). Ces dispositifs
peuvent étre utilisés auprés d'une vaste population de patients, selon ce que le
soignant ou I'établissement juge approprié.

Usage prévu :

La Nissen Strap est concue pour positionner et soutenir la partie supérieure de la
jambe du patient au cours d'interventions chirurgicales diverses, y compris, mais sans
s'y limiter, lors de procédures gynécologiques, urologiques, laparoscopiques,
générales et robotiques en position anti-Trendelenburg (proclive). Ces dispositifs sont
destinés a étre utilisés par des professionnels de santé dans I'environnement de la
salle d'opération.

Mise en place et utilisation du dispositif :
Avant utilisation :

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

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

3.2 Mise en place:

a. Placez la fixation de la section sangle sur le rail de la table adjacent & la cuisse
du patient. Serrez.

b. Tirez la sangle par-dessous et autour de la cuisse du patient. Le coussin doit se
trouver entre la cuisse et la sangle entourant la cuisse.
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c. Placez la fixation de la section boucle a une distance de 150 mm (6”) vers la

téte de la table par rapport a la fixation se trouvant sur le rail. Serrez.

Section sangle & Boucle Section boucle &

Raccord Raccord

d. Faites passer la sangle dans la boucle et tirez jusqu'a ce que celle-ci soit tendue
et que le patient soit correctement maintenu sur la table. Verrouillez I'attache
de la boucle en position fermée.

e. Répétezles etapes a. a d. pour I'autre sangle.

3.3 Commandes et indicateurs du dispositif :

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

de mise en place.
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3.4

Instructions de stockage, de manipulation et de retrait :

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

produit.

3.4.2 Instructions de retrait :
a. Desserrez la sangle.
b. Desserrez la molette de fixation de la section boucle et retirez la fixation.

c. Dégagez la cuisse du patient et retirez la fixation de la section sangle.

3.5 Guide de dépannage :

3.6

4

4.1

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

Entretien du dispositif :

Aucun enfretien périodique n'est requis pour ce dispositif.

Consignes de sécurité et informations générales :

Avertissements et mises en garde de sécurité générale :

& AVERTISSEMENT :

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

b. Avant d'utiliser ce dispositif, lisez attentivement les instructions relatives &
linstallation et & I'utilisation. L'utilisateur est prié de se familiariser avec le produit
avant son application sur un patient.
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c. Afin d'éviter de graves lésions au patient et/ou a l'utilisateur et/ou d'endommager
le dispositif, examiner le dispositif afin de s'assurer gu'il ne soit pas déja
endommagé. Ne pas utiliser le dispositif si des dommages sont visibles, si certaines
parties sont mangquantes ou s'il ne fonctionne pas normalement.

d. N'attachez pas la sangle a une extension de table, quelle gu'elle soit. Le patient
risquerait d'étre blessé

A ATTENTION :

a. Ne serrez pas exagérément les sangles autour des jambes du patient. Il risquerait
d'étre blesse.

b. 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 des coussins 79 cm (31 pouces) x
18 cm (7 pouces) (L x )

Dimensions du produit

Aluminium, sangle conductrice, mousse
viscoélastique, Fusion 3, Noir, Lectrolite

Matériau
Fusion 3HP, Noir, Lectrolite Duotone, Noir,
caoutchouc vinyle-nitrile

Charge maximale d'utilisation sur le 453,5 kg (1 000 livres)

dispositif

Poids total du dispositif complet 1.63kg (3,6 livres )

Spécifications de stockage ‘ Description
Température de stockage -290 C a +60° C

Plage d'humidité relative de stockage | 15% A 85 %

Température de fonctionnement Ce dispositif est concu pour étre utilisé dans
, s . un environnement de salle d'opération
Plage d'humidité relative de . P
. controlé.
fonctionnement
Spécifications électriques \ Description
Non applicable. Non applicable.
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Spécifications logicielles Description

Non applicable. Non applicable.

Spécifications de compatibilité Description

La Bariatric Nissen Thigh Strap est compatible
avec les types de rails de table d'opération
suivants : US, UK, EU

Compatibilité avec les tables
d'opération

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

4.3 Instructions de stérilisation :
Ce dispositif n'est pas destiné a étre stérilisé.

4.4 Instructions de nettoyage et de désinfection :

AAVERTISSEMENT :

e N'utilisez pas d'eau de Javel ou de produits contenant de I'eau de Javel pour
nettoyer le dispositif. Il existe un risque de blessures ou de dommages matériels
pour I'équipement.

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

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

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

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

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

e Essuyez le dispositif avec un chiffon propre et sec.

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

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

Num,e I:° Normes Description
de serie
Dispositifs médicaux - Partie 1 : Application de

1 EN 62366-1 lingénierie de I'aptitude a I'utilisation aux
dispositifs médicaux

5 EN ISO 14971 D|sp95|flfs meohcqux - /.A\.pphc,o’r.lon de la gestion
des risques aux dispositifs médicaux.

3 EN 1041 Informg"nonslfo.umles par le fabricant de
dispositifs médicaux
Dispositifs médicaux - Symboles & utiliser avec

4 EN ISO 15223-1 I‘es e’nq'ue’r’res: Iehque.’roge. feT Ies,|nformof|ons
a fournir relatifs aux dispositifs médicaux -
Partie 1 : Exigences générales
Evaluation biologique des dispositifs médicaux

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

6 CEl 60601-2-46 Exigences particulieres pour la sgcurl’re de
base et les performances essentielles des
tables d'opération
Normes de l'International Safe Transit

7 ISTA . .

Association pour les essais d'emballage
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WICHTIGE HINWEISE

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

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

Das Symbol & weist den Benutzer auf wichtige Verfahren oder
Sicherheitshinweise bezUglich der Verwendung dieses Gerats hin.

Das Symbol 3] auf den Etiketten zeigt an, dass die Gebrauchsanleitung
zurate gezogen werden muss.

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

Die Funktion der Vorrichtung ist vor jeder Verwendung zu prufen.

Das Gerat darf nur von geschultem Personal bedient werden.

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

Halten Sie dieses Handbuch zur Bezugnahme bereit.

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

Allen Medical Systems, Inc. ist eine Tochtergesellschaft von Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC),
einem weltweit fUhrenden Hersteller und Anbieter von Medizintechnik und
zugehdrigen Dienstleistungen fur das Gesundheitswesen. Als MarktfUhrer bei Geraten
fOr die Patientenpositionierung ist es unser oberstes Ziel, die Ergebnisse fUr Patienten
sowie die Sicherheit der Pflegekrafte zu verbessern und gleichzeitig die Effizienz der
Einrichtungen unserer Kunden zu steigern. Unser 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 fir das
Operationsteam zu entwerfen — wir sind bestrebt, Produkte von auBergewdhnlichem
Wert und héchster Qualitat anzubieten.

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

1.1 Urheberrechtsvermerk:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALLE RECHTE VORBEHALTEN.

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

1.2 Marken:

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

Die Produkte sind moglicherweise durch ein oder mehrere Patent(e) geschutzt.
Siehe Liste unter www.hill-rom.com/patents fir alle Patente.
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1.3 Kontaktinformationen:

Bestellinformationen finden Sie im Katalog.

Kontaktinformationen des Allen Kundendienstes:

% Nordamerika w’ﬂ International

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

(978) 263-8846 S8 11 978 266 4426

1.4 Sicherheitshinweise:

1.4.1 Hinweis zum Symbol fir Sicherheitsrisiken:

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

1.4.2 Hinweis zum 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 mussen durch zugelassenes Fachpersonal durchgefGhrt werden.

1.4.3 Hinweis fur Benutzer und/oder Pflegebedurftige:

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

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

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

Kunden muUssen alle bundesstaatlichen, staatlichen, regionalen und/oder lokalen
Gesetze und Vorschriften einhalten, die sich auf die sichere Entsorgung von
medizinischen Ger&ten und Zubehor beziehen. Im Zweifelsfall muss sich der Benutzer
des Gerdts zundchst an den technischen Support von Hill-Rom wenden, um

Anweisungen zu sicheren EntsorgungsmaBnahmen zu erhalten.

1.5 Systemverwendung:

1.5.1 Zutreffende Symbole:

Verwendetes
Symbol

Beschreibung

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

Referenz

MDR 2017/745

Verweist auf den Hersteller des
Medizinprodukts

EN ISO 15223-1

SN

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

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

¢ WW verweist auf die Standard-
Kalenderwoche, in der das Gerat
hergestellt wurde (einschlieBlich
fUhrender Nullen).

e SSSSSSS ist eine sequentielle
eindeutige Nummer.

EN ISO 15223-1

Verweist auf die Global Trade Item

21 CFR 830 MDR

Datums (jjttt) an, wobei jj die letzten
beiden Ziffern des Jahres und ttt den

Number (GTIN) des Medizinprodukts. 2017/745
Gibt den Chargencode des Herstellers
LOT unter Verwendung des julianischen EN SO 15223-1
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Tag des Jahres angibt, d. h. 04. April
2019 wird als 19094 angegeben.

-l

Gibt das Herstellungsdatum des
Medizinprodukts an.

EN ISO 15223-1

REF

Verweist auf die Katalognummer des
Herstellers.

EN ISO 15223-1

AN\

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

EN ISO 15223-1

&

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

EN ISO 15223-1

EC REP

Verweist auf den autorisierten Vertreter
fUr die EU.

EN ISO 15223-1

C€

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

MDR 2017/745

Muss

Verweist auf einen Warnhinweis. [EC 60601-1
Weist darauf hin, dass der Benutzer die
[:[E Gebrauchsanleitung zurate ziehen EN ISO 15223-1

1.5.2

Vorgesehene Benutzer und Patientenpopulation:

Vorgesehene Benutzer:

Chirurgen, Pflegekrafte, Arzte und medizinische Fachkrafte des Operationsteams,
die in die fUr die Verwendung des Gerats vorgesehenen Verfahren involviert sind.

Nicht fUr die Verwendung durch Laien vorgesehen.
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Vorgesehene Populationen:
Dieses
Produktbeschreibung angegebene Gewicht fur die sichere Arbeitslast nicht
Uberschreiten.

1.5.3

c € System ist gemdB Anhang VI,

Gerat ist fUr Patienten vorgesehen,

die das in Abschnitt 4.2 der

Einhaltung der Vorschriften fir Medizinprodukte:

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

Punkt 1 der Verordnung Uber

Medizinprodukte (VERORDNUNG (EU) 2017/745) CE-zerfifiziert.

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— Z.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANKREICH

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

1.8 Herstellerdaten:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

1.9 Daten des EU-Importeurs:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Deutschland

1.10 Autorisierter Australischer Sponsor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 System

2.1 Systemkomponenten:

Riemenabschnitt Schnallenabschnitt

1 l ‘ Polster "

(7 Zoll breit und 31 Zoll lana)

e, Halte- =
rungen

2.2 Arfikelnummer und -beschreibung:

A-80400 - Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, US
A-80400E - Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, EU
A-80400UK - Bariatric Nissen Straps/Thigh Retrac, UK

2.3 Zubehorliste und Liste der VerschleiBteile:

Die folgende Tabelle enthdlt Zubehdrteile und Komponenten, die mit diesem
Gerat verwendet werden konnen.

Zubehorbezeichnung Produkinummer

A-30010 (US), A-30013E (EU),
A-30010UK (UK), A-30010J (Japan)

Accessory Cart

Bezeichnung des VerschleiBteils Produkinummer

Nicht zutreffend Nicht zutreffend

Anmerkung: Zusétzliche Informationen zu den in der obigen Tabelle aufgefUhrten
Produkten finden Sie in den jeweiligen Gebrauchsanleitungen.
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24

25

3

3.1

3.2

Indikation fir die Anwendung:

Der Nissen Strap wird bei einer Vielzahl chirurgischer Eingriffe, unter anderem bei
gyndkologischen, urologischen, laparoskopischen, allgemeinchirurgischen und
robotergestitzten Operationen in Anti-Trendelenburg-Lagerung eingesetzt. Diese
Gerdte kdnnen je nach Ermessen der Pflegekraft oder der Einrichtung mit einer
breiten Patientenpopulation verwendet werden.

Anwendungsbereich:

Der Nissen Strap dient bei einer Vielzahl chirurgischer Eingriffe, unter anderem bei
gyndkologischen, urologischen, laparoskopischen, allgemeinchirurgischen und
robotergestUtzten Operationen in Anti-Trendelenburg-Lagerung, zur Positionierung
und UnterstUtzung des Oberschenkels des Patienten. Diese Gerdte sind fir den
Einsatz durch medizinisches Fachpersonal im Operationssaal vorgesehen.

Einrichtung und Verwendung des Gerats:
Vor der Verwendung:

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

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

Vorbereitung:

a. Positionieren Sie den Strap Mount auf der Tischschiene neben dem Oberschenkel
des Patienten. Festziehen.

b. Ziehen Sie den Riemen unter und um den Oberschenkel des Patienten. Das
Polster muss zwischen Oberschenkel und dem Riemen, der den Oberschenkel
umschlieBt, liegen.
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c. Positionieren Sie die Schnallenhalterung 150 mm von der Riemenbefestigung auf

der Tischschiene zum Kopfende des Tisches. Festziehen.

Riemenabschnitt Schnalle  Schnallenab-
und Befestigung schnitt und
Befestigung
d. Ziehen Sie den Riemen durch die Schnalle, bis er straff gespannt ist und der
Patient auf dem Tisch gehalten wird. Durch Dricken des Schnallenverschlusses in
die geschlossene Position schlieBen.

e. Wiederholen Sie die Schritte a. bis d. fUr den anderen Riemen.

3.3 Bedienelemente und Anzeigen des Gerdts:

Die Bedienelemente und Anzeigen dieses Gerdts sind in der Einrichtungsanleitung

beschrieben.

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

3.4.1 Lagerung und Handhabung:
Das Produkt muss an einem sauberen und sicheren Ort aufbewahrt werden, um
Schdden am Produkt zu vermeiden. Weitere Informationen zur richtigen Lagerung

finden Sie im Abschnitt ,,Produktspezifikationen*.
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3.4.2 Anweisungen zum Enffernen des Gerats:

a.
o.

Ldsen Sie den Riemen von der Schnalle.

Den Befestigungsknauf fur den Schnallenabschnitt 16sen und die Halterung
entfernen.

L&sen Sie den Oberschenkel des Patienten, und entfernen Sie die Befestigung

des Riemenabschnitts.

3.5 Anleitung zur Fehlerbehebung:

FUr dieses Gerdt liegt keine Anleitung zur Fehlerbehebung vor. FUr technische
UnterstUtzung muss sich der Benutzer des Gerdts in erster Linie an den technischen
Support von HilFlRom wenden.

3.6 Geratewartung:

FUr dieses Gerdat ist keine regelmdaBige Wartung erforderlich.

4 Sicherheitsvorkehrungen und allgemeine Informationen:

4.1

Allgemeine Sicherheitshinweise:

& WARNUNG:

. Nicht verwenden, wenn das Produkt sichtbare Schdden aufweist.
. Lesen Sie vor der Verwendung dieses Gerats die Anweisungen zur Einrichtung und

Verwendung des Gerdts aufmerksam durch. Machen Sie sich vor der
Verwendung an einem Patienten mit dem Produkt vertraut.

. PrGfen Sie das Ger&t und die Seitensicherungen des Operationstisches vor der

Verwendung auf mdgliche Schdden oder Verschlei, um Verletzungen des
Patienten und/oder Benutzers und/oder Schdden am Gerdt zu vermeiden.
Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn Schéden erkennbar sind, Teile fehlen oder
das Gerdat nicht ordnungsgemaB funktioniert.

. Befestigen Sie den Riemen an keiner Art von Tischverbreiterung, da dies zu

Verletzungen des Patienten fGhren kann.
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A VORSICHT:

a. Ziehen Sie die Riemen nicht zu fest um die Beine des Patienten, da dies zu
Verletzungen fUhren kann.

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

4.2 Produkisperzifikationen:

Mechanische Daten Beschreibung

Polster-Abmessungen: 79 cm x 18 cm

Produktabmessungen (31 x 7 Zoll) (Lx B)
Aluminium, leitfGhiger Riemen,
viskoelastischer Schaum, Fusion 3,

Material Schwarz, Lectrolite Fusion 3HP, Schwarz,
Lectrolite Duotone, Schwarz, Vinyl-Nitril-
Gummi

Sichere Arbeitslast des Gerdats 453,5 kg (1000 Ibs)

Gesamtgewicht des kompletten Gerats | 1,63 kg (3,6 1bs)

Lagerspezifikationen Beschreibung

Lagertemperatur -29 oC bis +60 °C
Relative Luftfeuchtigkeit am Lagerort 15 % bis 85 %
Betriebstemperatur Dieses Gerdt ist fUr den Einsatz in einem

Relative Luftfeuchtigkeit fUr den Betrieb | kontrollierten Operationssaal vorgesehen.
Elektrische Spezifikationen Beschreibung

Nicht zutreffend. Nicht zutreffend.

Software-Sperzifikationen Beschreibung

Nicht zutreffend. Nicht zutreffend.

Kompatibilitat Beschreibung

Der Bariatric Nissen Thigh Strap ist mit den
Kompatibilitat mit Operationstischen Schienen folgender OP-Tische kompatibel:
US, UK, EU

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

Dokument-Nummer: 80028174 Seite 111 Ausgabedatum: 13. MARZ 2020

Version D Leere Vorlage, Referenz: 80025117 Ver. F



GEBRAUCHSANLEITUNG

4.3 Anweisungen fur die Sterilisation:
Dieses Gerdat darf nicht sterilisiert werden.

4.4 Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion:

A ACHTUNG:

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

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

Stellen Sie das Gerdt nicht in Wasser. Dies kann zu Beschddigungen fUhren.
Verwenden Sie ein Tuch und eine Desinfektions- bzw. Reinigungsidsung mit
Quartar-Ammonium, um das Gerdt zu reinigen und zu desinfizieren.

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

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

Stellen Sie sicher, dass das Gerat frocken 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 Liste der anwendbaren Normen:

Seriennr. Normen Beschreibung

Medizinprodukte — Teil 1: Anwendung der

1 EN 62366-1 Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

Medizinprodukte — Anwendung des

2 ENBO 14971 Risikomanagements auf Medizinprodukte.

3 EN 1041 Bereitstellung von Informationen durch den
Hersteller von Medizinprodukten
Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu

4 EN SO 15223-] verwendende Symbole, Kennzeichnung und

zu liefernde Informationen —Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

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

Medizinische elekirische Gerdte — Teil 2-46:
Besondere Festlegungen fur die Sicherheit

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

LHMANTIKEL EIAONOIHLEIX

Mpiv amoé Tn XpPNRon TRG TapoLOAG CLOKELAG N AAAOL TOTTOL
IOTPIKNG CLOKELNG O ATOEVN, CLVICTATAI VA SIABACETE TIG
Oényisc xpnong Kai va e§O0IKEIWOEITE LE TO TTPOIOV.

« AIQBAOTE KAI KATAVONOTE OAEG TIC TIPOEISOTIOINTEIC O ALTO TO £YXEIPISIO KAl
oTNV i8Ia TN CLOKELA TTPIV ATTO TN XPNON O¢ ACoBEVN.

« To ovupoiro & TTEOoOoPIZeTal YIA TNV EI80TTOINCN TOL XPNOTN OXETIKA UE
ONUAVTIKES SIadIKATieG 1 0dnyieg aoPAAEIAG AvaAPpOPIKA PE TN XPNoNn TNG
TTaPOLOAG CLOKELNG.

To cVOUPROAO 4] OTIG €TIKETEG TTPOOPIZETAI YIA va KATASEIKVLE TTOTE Ba
meémel va avaTtpexete omic Odnyieg xpnong piv amo Tn Xxenon.

o Ol TeXVIKEC TIOL TIOPATIOEVTAlI OTO TTAPOV EYXEIPISIO ATTOTEAOLV HOVO
OLOTACEIC TOL KATAOKELAOTN. H TEAK €LBLVN yia TN PpPovTidba ToL
AoBevOLC AVAPOPIKA PE TNV TTAPOLOA CLOKELN TTAPAUEVEI TOL BELATTOVTA
IATEOV.

« [lpiv ammo KABe xpNon, Ba TTEETTEl VA EAEYXETAI N AEITOLPYIA TNG CLOKELNG.

« H mapoboa cuvokevry Ba TEETTE va A&TOLPYE JOVO ATTO EKTTAISELEVO
TTOOCWTTIKO.

« TuxOV TpOTIOTIOINCEIC, QAVAPABUICES 1) ETTIOKELEG  TIPETTEl VA
TTEAYHATOTTOIOVVTAI ATTO £€£0LTIOSOTNUEVO EISIKO.

«  AlOTNEEITE TO TTAPOV EYXEIPISIO SIABECIUO YIA PEANOVTIKN Avagpopa.

«  Tuxov coPapd cLUPRAVY TTOL £XEl TIPOKLWEI OXETIKA WE TN CLOKELN Oa TTPETTE
va avagepBel OTOV KATAOKELAOTN KAl TNV APPOSIa apx TTOL AvaPEPETAI
OTO TTAPOV £YYPAPO.
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Mivakag meplexopévmv

Bariatric Nissen Strap/Thigh Retractors (A-80400, A-80400E, A-80400UK)

1. TEVIKEG TTANDOMOPDIEG: 1eeiiirreeeeeeirieeeeeitreeeeeeeteeeeeetaeeeeestaaeeeeestaeeeeeeesseeeseesssseessensseeeeans 118
1.1 ANAGGCN TTIVELUATIKNG ISIOKTNGIOG: 1 iieeeiiiieeeeeeeeeeeeeeiireeeeeeeeeeeeetaaraeeeeeeeeeeeasssneens 118
1.2 EUTTORIKG O AT uutteiieeeeeeeeeciireeeeeeeeeeeeeiuaaeeeeeeeeeeeeesssssseeeeeeeeeaisasssseeeeeeeeeanssseees 118
1.3 ZTOIKEIQ ETTIKOIVEOVIOIG: tuvvviieeeeirrieeeeeireeeeeetreeeeeeetaeeeeeeetreeeeeeesreeeeseessseeeeeesssseeeeanrneeeas 119
1.4 OEUATA OO PAUAEIOG: ceeurrieeeeeirieeeeetreeeeeeereeeeeeeaeeeeeeeteeeeeeesrseeeseesseeeesesseeeeeareeeeas 119

1.4.1 Ei6otmoinon GLPPROAOL KIVEOVOUL ACPAAEICG: ..vvveeeeeirreeeeeirreeeeeeirreeeeeeennes 119
1.4.2 BEiSotmoinon AavBaouévng XPNONG EEOTTAITHOD: ....ccoeeeeirirreeeeeeeeeeeeieeeee 119
1.4.3 E160TT0INCN TTPOG XPNOTEG N/KAI ACOEVEIG: wieeiiiiieeeeiiieeeeeeeee e 119
1.4.4 ACQOANAG OTTORRIPN cuvrrreeeeetrreeeeeerreeeeeeteeeeeeeiareeeeeeisreeeeeeisreeeeeaissseeesaiareeens 120
1.5 AEITOVPYIA TOU GUOTIOTOG 1uviiieeurreeeeeetreeeeeeitreeeeeeereeeeeeeareeeeeeesseeeeeessreesensneeess 120
1.5.7 TOUPROAD TTOU IOXDOUV ettt eetaee e e e e eee e 120
1.5.2 XpNoTeg yia TOLG OTTOIOLG TTPOOPICETAl KAl TTANBLOPOG ACBEVQV: ........ 122
1.5.3 ZOPPOPPWON UE KAVOVIOHOULGS IATOOTEXVOAOYIKWY TTOOIOVTWV: ............. 122
1.6 OEUATA HME: oottt e e et e e e e tb e e e e etabaeeeenraeeeeennaeeeas 122
1.7 EE0LOI060TNUEVOC AVTITTOOTWTTOG EK et 122
1.8 TIANPOPOPIEG KATAGKEDIG: tuvvrreeeeearrreeeeeitrreeeeeiareeeeeeseeeeeeeseeeeeeesreeessssssreesenssneeess 122
1.9 TIANPOPOPIEG EICAYWYED EE: ..oiiiiiiiiiieeee e 122
1.10E€0L01060TNUEVOG ADCTOAANIAVOG XOPNYOG: weviieeeiriieeeeeirieeeeeirreeeeeerreeeeennneees 123

2 ZOOTNO cutitiiee ettt e e ettt e e e ettteeeeeetaeeeaeeaaaeeeeaaassaeeeeansssaeeeasssseesasssaeesanssseeseansssaeesanssseeens 123
2.1 AvVAyVoPEION OTOIXEIWV CUOTAUOTOG: c.vvreeeeeeireeeeeeeteeeeeeetreeeeeeareeeeesaeeeeeeenneeeas 123
2.2 KWOIKOC KA TTEQIYP AP TIOOTIOVTOG v eeuerreeeeeeireeeeeeetreeeeeeiareeeeeeiareeeeesseeeeeeerseeeas 123
2.3 AioTa e€apTNUATWYV KAl TTIVAKAG AVAADOCIUGY OTOIXEIGV: weeeeeeeeeeeiirrreeeeeeeeeeennns 123
2.4 EVOEICEIG XM ONG: cutttieeeeeiittee e ettt e e ettt e e e e etre e e e e e tbaeeeeetbaeeeeessaaeeeesrsaeeeenraeeeeennees 124
2.5 TTOOPRAETTOUEVN XOIIOMN: trtteeeeeeeeeeirreeeeeeeeeeeeeeeaeeeeeeeeeeeeeetaasereeeeeeeeesssrasereeeeeseananes 124

3 POBUION KA XONON ECOTTAIGIOD: . .veeeeeeeteeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeaeeeeeeeaeeeeeeeaeeeeeeeareeeeennsneeens 124
R B B ToT\V i1 ol 1 015 (o] 810 RO 124
I N1 C T [T 1 o OO PS PR 124
3.3 ITOIXEIO EAEYXOU KAl EVEEIEEIC OUOKEDING: cuvrieeeeeerieeeeeiireeeeeirreeeeeiarreeeeeareeeeeennees 125
3.4 Obnyieg amoBNKELONG, XEIPITHUOL KAI APAOETNG: cevvrreeeeerrreeeeeirreeeeeeirreeeeeenes 125

3.4.1 ATTOONKELTN KO XEIDIOTOG: cuurveeeeeiureeeeeeereeeeeeetreeeeeeareeeeesseeeeeeesnseeeeennnes 125
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3.4.2 O NYIO OPUUDEONG: ceuurrrrrreeeeeeeeeeeiierreeeeeeeeeeeiiarereeeeeeeeeeirareareeeeeseeeessrnees 125

3.5 O6NYOC AVTIUETTTIONG TIOORANUATOV: c..eiiieeeeeeeeeeeeeiieeeeeeeeeeeeeeeirareeeeeeeeeeeeanns 126
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OAHTIEX XPHIHX

1. Tevikég TAnpoPoOpicS:

H Allen Medical Systems, Inc. cival Buyatpikr Tng HillFlRom, Inc., (NYSE: HRC), piag
KOPLPAIAC SIEBVC KATAOKELACTIKNG ETAINEIAC KAl TTAPOXOL IATPIKWY TEXVOAOYIQV KAl
OXETIKGV LTTNEECIOV YIA TOV KAGSO TNG LYEIOVOUIKAG TTEPIBAAWNG. QG KOPLPAIOI CTOV
KAOSO OXETIKA HE TNV TOTTOBETNON ACOevV, ATTOTEAEl TTABOG PAG N PeATiOON TV
EKPACEWY YIA TOLG ACHOEVEIG KABWGS KAI N ACPAAEIQ TV PPOVTIOTWY, TTAPAAANAC PE TNV
evioxLON TNG ATTOTEAECUATIKOTNTAG TV TTEAATWYV PAG. H EUTTVELON UAG TTPOEPXETAI ATTO
TNV TTAPOXN KAIVOTOUWY ADCEWV TTOL AVTATTOKPIVOVTAI OTIG TTIO TTIECTIKEG AVAYKES TWV
TTEAQTQV PJAG. MTTAIVOLE OTOV KOOUO TWV TTEAATWYV JAG ETOT WOTE VA AVTATTOKOIVOUAOTE
KAAOTEQQ O€ ALTEC TIG AVAYKEG KAl OTIC KABNUEPIVEG TTOOKANCEIC TOL TTERIRAAAOVTOG
TOLG. Eite avamtboooviag piIa ALON yiIa VA AVTATTOKPIOOLWE OTIC TTIPOKANCEIG
TOTTOBETNONG ACHOEVQV €iTE SNUIOLEYWVTAG £va COCTNUA YIA VA TIOOCPEPOLE ATPAAN
KAl QTTOTEAECUATIKA TTPOCPRACN OTO XEIPOLPEYIKO TESIO YIa TN XEIPOLPEYIKN OuAada,
SECPELOPAOCTE YIA TNV TTAPOXN TTEOIOVTWYV eEAIPETIKNG agiag Kal TTOIOTNTAC.

Ta Tmpoidvta Allen vrmooTtnpilovral amo  a&loToTeG  LTTNPEECIEC PE  YpPNyopNn
AVTATTOKPION KAl SWEEAV ETNITOTTIEG ETTISEICEIS TV TTOOIOVTWV.

1.1 ARAoon MVELHATIKAG ISIOKTNCIAG:

AvaBeopnon

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ME THN EMIOYAAZH MANTOL AIKAIQMATOXL.

ATTAYOPEVETAI N AVATIAPAYWYN N UETAS00N OTTOIOLSNTIOTE TUAWATOG ALTOL TOL
EYXEIPISIOL T€ OTTOIASATTIOTE HOP PN 1 ME OTTOIOSNTIOTE UECO, NAEKTOOVIKO I UNXAVIKO,
OLUTTEQIAOUPAVOUEVY TV  PWTOTLTIIOV KAl TNG  pAyvnNToPwWvNoNng, 1N He
OTTOIOSNTTOTE CLCTNUA TTANPOPOPIWYV ) AVAKTNONG, XWPEIG TNV £yypapn adeia TnG
Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

O1 TTANPOPOPIEG ALTOL TOL E£yXEIPISIOL €gival ATTOPPENTEG KAl ATTAYOPELETAl N
YVWOTOTTOINCOT TOLG O AAAAQ ATOUA XWPIG TNV TTOONYOLPEVN YPATITH CLVAIVESN TNG
Allen Medical.

1.2 Eumopika onupara:

MTTOopEITE VA PPEiTE TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TA EUTTOPIKA oAUATa oTn SdiebOuvon
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Ta mpoiovta cival Suvatd va KAAOTITOVTIAlI ATTO €va 1 TTEPICOOTERA SITTADUATA
eLPEITEXVIAG. TIa OAQ Ta SITTAQUATA ELPETITEXVIAG, AvATPEETE OTOV KATAAOYO TNG
IoToo€eAibag Hill-rom.com/patents.
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1.3 Iroixeia emkolvaviag:

MNa TANPOPOPIES TTaPAyYYEAIAG avaTpEéETe OTOV KATAAOYO.

MANPOPOPIES ETTIKOIVAVIAG PE TO THAUA eELTTNEETNONG TTEAATWY TNG Allen:

% Bopeia Apepikn w’ﬂ Aiebvadg

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

+1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Oéyara acpaleag:

1.4.1 EiSomoinon ocuppoAov KivébvoLv acPaAsiag:

NA MHN XPHIIMOMOIEITAI EAN TO NPOION NAPOYIXIAZEI OPATH
BAABH 'H POOPA.

1.4.2 EiSomoinon Aavlaopévng Xpnong eEoTAICHOU:

MnVv XoNOIUOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV N CLOKELATIA EiVAl KATECTPAUPEVN N EXEl AVOIEE
akoLOIa TTIPIV AaTTO TN XENOoN. TUXOV TPOTTOTTOINCEIG, AVARABUICEIG 1 ETTIOKELEC TTPETTEI
va TTPAyPaToTTOIo0VTAl AtTd £€€0LCIOSOTNUEVO EISIKO.

1.4.3 EiSomoinon mpog XPNOTES /KAl acOeveig:

OmolobNTToTE COPRAPO TTEQICTATIKO TTOL EXEI TIOOKVLWEI O€ OXEON WE ALTAV TN CLOKELN
Ba TEéTTel va avagepBei OTOV KATACKELAOTH KAl OTNV APHOSIa Apxn TOL KPATOLC
HMEAOLG OTO OTTOI0 £6pELEI O XPNOTNG N/KAI O ACOEVAC.

Inueidon: Na odnyieg xoNong, avatpéfte oTov 08nyo XPNOTN TOL KATAOKELACTA TNG
XEIPOLEYIKNG TPATTECAC. AVATPREXETE TTAVTA OTA OPIA PAPOLS TTOL AVAPEPOVTAl ATTO
TOV KATAOKELAOTH TNG XEIPOLPYIKAG TPATTECAG.

& MHN YNEPBAINETE MOTE TA OPIA BAPOYX THX XEIPOYPIIKHX TPAMNEZAL
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1.4.4 Aoc@alng amoppiyn:

O1 reAaTEG Ba TIPETTEl VA TNEOLY TO CLVOAO TWV OUOOCTIOVOIAK®WY, TTONITEIOK®Y,
TTEQIPEPEIAKV N/KAI TOTTIKWYV VOUOBETIWV KAl KAVOVIOUWY OCOV apopd TNV ACPAAN
aATToOPPIYN TWV IATPOTEXVOAOYIKWYV TIPOIOVTIWY KAl ££QPTNUATWV. L& TIEQITITGON
Au@PIPOANIAG, O XPNOTNG TNG CLOKELNG Ba TIPETTEl TTPWTA VA ETTIKOIVWVACEI JE TNV
Texvikry vmooTNEIEN TNG HilF-Rom yia 0ényieC OXETIKA HE TTPWTOKOANG ACPAAOVLG
amopPIYnG.

1.5 Aarovpyia Tov CLOTAHATOG:

1.5.1 I0MPBOAa tToL IoXbOoLV:

IC A . .
buBolo mov Nepiypagpn Avapopa

Xpnolgorroigitai

YTrodeikvLel OTI r]'oum(fUn gival MDR 2017/745
IATPOTEXVOAOYIKO TTOOIOV

YTTO8€IKVLOEI TOV KATAOKELAOT TOL
IATPOTEXVOAOYIKOL TTROIOVTOG

EN ISO 15223-1

Y1TobelkvLEl TOV OeIpIako apiOuod ToL
KataokevLaoTn. O CeIPIaKOSG apIBUOG
TNG CLOKELNG EivVal KWSEIKOTTOINUEVOG
@G TYYWWSSSSSSS.

e To YY ummobelkvuel TO £ETOG
Kataokevng, dnA. 118 WWSSSSSSS
OTTOL TO 18 AVTITTPOCWTTIELEI TO

SN £T0G 2018. EN ISO 15223-1

e To WW utrobeikviel Tov aplfuod 1ng
eRSOPASAG KATAOKELNG COPPLVA
E TOTTIKO EUTTOPIKO NUEPOADYIO.
(ZopTTEQIANAUPAVOUEVGY PNSEVIKGY

otny apxn.)
e To SSSSSSS cival évag S1Iadoxikog

Hovadikog aplBuoG.

YTrodeikvLel Tov AlEOVE) KWSIKO povadwy

GTlN EUTTOPIAG TOL IOTpOTEQVO)\OYIKOUL') 21 CFR 830 MDR

2017/745

TTOOIOVTOG
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LOT

YToseikvLel TOV KWSIKO TTapTiéag Tou
KATAOKELAOTA XPNOIUOTIOIVTAG TNV
loLAIQVH) NUEPOUNVIa OTN HOPPN
"eenNnn”, OTTOL N EVEEIEN €€ LTTOSEIKVLEI
Ta VO TEAELTAIA YNPIA TOL £TOLG KAl
n €véeiEn NN LTTOSEIKVLEI TNV NUEPT
TOL £TOLG, SNA. N 4n ATTpIAioL 2019
Ba avaypapotav wg 19094.

EN ISO 15223-1

-l

YTTOSeIKVOEI TNV NUELOPNVIA KATACOKELNG
TOL IATPOTEXVOAQYIKOL TTOOIOVTOG

EN ISO 15223-1

REF

YTTobeIkvLEl TOV APIOUO KATAAOYOL TOL
KATAOKELAOTN

EN ISO 15223-1

VAN

YmobeikvOEl OTI O XPNOTNG TTEETTEl va
oLUPROoLAEVETAI TIC 06NYiEC XPNONC
OXETIKA E ONUAVTIKEG TTOOEISOTTOINTIKEG
TTANPOPOPIEC OTIWG TTPOEISOTTOINTEIG
KAl TTIOOPLAGEEIG.

EN ISO 15223-1

&

YTTO8€IKVLOEN OTI N CLOKELN SEV TTEPIEXE]
PLOIKO EAACTIKO AATEE N ENPO PLOIKO
eEAQOTIKO AaTEE

EN ISO 15223-1

EC |REP

Y1TobelkvOEl TOV €E0LTCIOSOTNUEVO
AVTITTPOOCWTTO OTNV ELPTTAIKA
Koivotnta

EN ISO 15223-1

C€

YTTO8€IKVLEN OTI TO IATPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV CLUUUOPPWVETAI UE TOV
KANONIEMO (EE) 2017/745

MDR 2017/745

Y1robelkvLEl TTPOEIS0TToINCN

IEC 60601-1

4]

YmobeikvLel OTI O XPNOTNG TTPETTEl va
OULUPBOLAEVETAI TIG O5NYiES XPNONS

EN ISO 15223-1
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1.5.2

XPNOTES YIA TOLG OTTOIOLG TTPoOopPIdeTal KAl TTANBLOUOG ACBEVY:

XPNOTEG YIa TOLG OTTOIOLG TTPOoOopPIeTal: XEIPOLEYOI, VOONAELTES, IATOOI KAl
ETTAYYEAUATIEC LYEIOVOUIKNG TTEPIOAAYNGS AIBOLOAG XEIPOLPYEIOL TTOL CUUMETEXOLY
oTNV TTPOPRAETTOUEVN SIASIKATIA TNG CLOKELAG. Agv TTPOOPEIZETAI YIA PN EI6IKOLG.

MAnBuvouoi yia Toug oroioug TTpoopilerat:
H mapovoa cuokevn TTPoOoPIZETAl YIa XPNoN O AoBEeVEIG TTOL Sev LTTEPPRAIVOLY TO
BApOG oTO TTESI0 ACPAAOLS POPTIOL AEITOLEYIAC TTOL KABOPIZETAI OTIC TTPOSIAYPAPES
TOL TTPOIOVTOG, OTNV EVOTNTA 4.2

1.5.3

C€

IOHHOPPWON HE KAVOVIOHODGS IATPOTEXVOAOYIKGMYV TIPOIOVTWV:

1.6 O&para HMI:

To mapov Mpoidv atmoTeAel pun ETTEURATIKO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV,
katnyopiag I. To ovotnua @épel onuavon CE oLupwva pe TO
MNapdapTtnua VI, Kavovag 1, TV KAVOVIOU®VY TTEQI IATPOTEXVOAOYIKGDV
poioviv (KANONIZMOX (EE) 2017/745)

H rrapoboa Sev eival NAEKTROUNXAVIKI ) CLUOKELI. LOVETTWGS, SEV IOXLOLY Ol SNAWCEIG HME.

1.7 E&ovoiodotnuévog avrimpoowiog EK:

EC

REP

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

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

1.8 MAnpogopicg KATAOKELAG:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

1.9 MNAnpogopicg sicaywyéa EE:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany
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1.10 E§ovoiodotnuévog AvoTpaAliavog Xopnyog:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia

2 IboTnua

2.1 Avayvopion OToIXEIWV CLOTAHATOG:

TuUAMA IMAvTa TUAUQA KOLUTIUATOG

‘ l [NpooTaTEUTIKO
‘ (mAdrog 7” kai urkog 31”)

«————bBdoeic ——»

2.2 KSIkog kal Teplypagpn mpoiovrog:
A-80400 - Bariat Nissen Straps / Thigh Retrac, US
A-80400E - Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, EU
A-80400UK - Bariatric Nissen Straps/Thigh Retrac, UK

2.3 Aiota e§apTnUAT®V KAl MVAKAG AVAADCIU®V OTOIXEIWV:

H mTapakdTe ANioTa armmoTeAeiTal atrd eEQPTAPATA KAl GTOIXEIQ TTOL PTTOPOLY VA
XPNOIWOTTOINBOLY e AQLTHYV TN CLOKELN).

Ovopaoia e§apTRUarog ApIBuOG TTPOoIdVTOG

A-30010 (US), A-30013E (EU),

Accessory Cart A-30010UK (UK), A-30010J (Japan)

Ovopacia avaA®doipgov ApIOUOG TTPOIOVTOG

Agv 10XLE Agv IOXLEI

Inueidon: MNa 1a TPOIGVTA TTOL AVAPEOOVTAI OTOV TTAPATTIAVE® TTIVAKA, avaTpEETe OTIC
avTioToIXeG 0dnyieg XPNong.

Document Number: 80028174 YeAiba 123 Issue Date: 13 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



OAHTIEX XPHIHX

24

25

Evéeigeig xpnong:
O avriag Nissen  xpnoldotiolEital  oe  SIAPOPES  XEIPOLPYIKES  ETTEUPRATEIG,
OLUTTEQINQUPAVOUEVQY, EVEEIKTIKA, YOVAIKOAOYIKGWY, OLPOAOYIKWY, AQTIAQOCKOTTIKWY
EMEPPACERY, ETTEUPACEWY YEVIKNG XEIPOLPYIKAG KAl POMTIOTIKNG XEIPOLPYIKAG, OF
avtioTpo®n Béon Trendelenburg. ALTEG O CLUOKELEG PUTTOPOLY VA XPNCIUOTTOIOVLVTAI HE
€LPEL TTANBLOPO ACBEVAY, OTTWG KPIVETAI KATAAANAO ATTO TOV PPOVTIOTA ) TO ISPLUA.

MpoPAeropevn XpRon:

O avrag Nissen oxeSIAOTNKE yIa TNV TOTTOBETNON KAl TN OTAPIEN TOL AV TUNPATOG
TV TSIV  TOL  ACBevoLG Ot SIAPOPES  XEIPOLEYIKEG  ETTEURATEIG,
OLUTTEQINAUPRAVOPEVY, EVEEIKTIKA, YOVAIKOAOYIKGDYV, OVPOAOYIKWY, AATTAQOCKOTTIKGWV
ETTEUPRACEWY, ETTEURATCEWY YEVIKAC XEIPOLPYIKAG KAl QOMUTIOTIKNG XEIPOLPEYIKNG, O€
avtiotpopn B¢on Trendelenburg. ALTEC O CLOKELEG TTPOOPICOVTAl YIA XPNoN ATTO
ETTAYYEAUQATIEG LYEIOVOUIKNG TTEPIBAAYNG O TTEPIRAANOV XEIPOLPYIKNG aiBoLoaC.

3 PvOOuIoN Kal XpRon e§omAIcHOL:

3.1

Mpiv amd Tn xpnon:

a. EmBewpnoTe TO TTPOIOV EAEYXOVTAG YIa TUXOV 0PaATh PAGRN N aixunEd AKEa TToL
UTTOPEI VA TTPOKANBOLY ATTO TITCON ) TTPOCKEOLON KATA TNV ATTOONKELON.

b. BeRaiwbeite OTI TO MPOIOV Exel KABAPIOTEI KATAANAQ KAl €XEl ATTOALUAVOED KAl
OKOLTTIOTEI TTPIV aTTd KABE Xpnon.

3.2 POOuIoN:

a. TotmoBeTNoTe TN PACN TOL IWAVTA OTN PAYA TNG XEIPOLPYIKNG TPATECAG, SITTAQ ATTO
TOV UNEO TOL ACBEVOLC. XPIETE.
b. ToaPnEre ToV IHAVTA KATW KAl YOPW ATTO TOV UNEO TOL AoBeVOLG. TO TTPOCTATELTIKO

TTOETTEl VA PRICKETAI AVAUETQA OTOV PUNEO KAl TOV IHAVTA, TTEQIRAAAOVTAC TOV UNEO.

Document Number: 80028174 YeAiba 124 Issue Date: 13 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



OAHTIEX XPHIHX

c. TomoBetnoTe TN PACN KOLUTTWUATOS 150 MM aTmd TN PACN IWAVTa OTN PAYA TNG

XEIPOLPYIKNG TEATTECAG, TTIPOG TO AKPO KEPAANG TNG TPATTECAG. LPIETE.

THAMQA IHAVTC KoOpTUa  THNHA KOLUTIGUATOG
kal Baon Kal paon

d. ToaPnErte TOV IHAVTA PECA ATTO TO KOLUTIWHA PEXP! va o@ifel Kal 0 aoBevng va
ovykparteital otnv TPdmela. KAeldwoTte mMECoVIAg TO UAVIAAO TOL KOLUTTWUATOG
oTNV KAEIOTH B¢on.

e. EmavaAaRere Ta PAuaTta a. € d. yia Tov AAAO IHAvTa.

3.3 Itoixeia eAéyxou Kal evEEigEIC CLOKELNG:

Ta oTolIxeia eAéyxoL Kal ol evEEi€elc TNG TTAPOLOAG CLOKELNG TTEPLIYPAPOVTAl OTIG
oényieg pvOuIoNG.

3.4 0Oényieg amoBnkevoNg, XEIPICHOL Kal aPaipeong:
3.4.1 AmoOnkevon Kal XEIpIoHOG:

To Tpoiov Ba TEETEN va aTmoONKeLETAI 0t KABAPO KAl AOPAAEG TTEQIRAAAOV YIa TNV
amoTtpomn {NUIAg TPOIOVTOG. BA. mMpodiaypagés amobnkevbong LTTO TNV evoTNTA
MNpodlaypa@Eg TTPOIOVTOG.

3.4.2 Oényia agaipeong:
a. XaAJP®OTE TOV IHAVTA ATTO TO KOVUTIWMA.
b. XaAapwoTe To KopRio PACNG TOL TUAPATOC KOLUTTWUATOG KAl APpaIpEOTE TN PAoN.

C. ATTEAELBEPOTE TOV UNEO TOL ACOEVOLG KAl APAIPETTE TN PACN TOL TUAPATOG IUAVTA.
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3.5 O&nyog avrigeTOMoNnNg MPORANHATV:

ALTA N ovokevrn &ev SIABETEl 0SNYO AVTIMETWTTIONG TTEOPRANUATWY. Ta TEXVIKN
LTTOOTNPIEN, O XPNOTNG TNG CLOKELNG BA TTEETTEI TTPWTA VA ETTIKOIVOVNOEl PE TNV
Texvikn vrooTtnPIEN TNG Hill-Rom.

3.6 XIvvrApnon CLOKELNAG:

Aev aTTaAITEITal TTEPIOSIKA CLVTAPNON YIA TN CLOKELH AVLTA.

4 Mpo@uAdaeic acPpaAeiag Kal YEVIKEG TTANPOPOPIES:

4.1 TeviKEig TPOEISOTTOINCEIC Ao PaAAEiag Kal CLOTAOEIS TTIPOCOXNG:

& NMPOEIAONOIHIH:

a.
o.

d.

Na PNV xpnoIJoTToIEITal €AV TO TTPOIOV TTapovoiadlel opaTh PAARN.

Mplv atrd TN XeNoN TNG TTAPOLOAG CLOKELNG, SIARACTE TIG OdNYIES YIa TN PLBUIoN
KAl TN XPNon Tou e€0TTAICHOL. EE0IKEIWOEITE e TO TTPOIOV TTPIV ATTO TNV £PAPPOYN
o€¢ aoBevn.

MNa TNV ammoTPOTIA TPALPATIOUOL AcBEVOLG /KAl XPNOTN KABWGS Kal TNG PAARNGS
eCOTTAIOUOL, €€eTAlETE TN OLOKELR KAl TIG TTAELPIKEC PAYEC TNG XEIPOLPEYIKNG
Tpamelag yia moavn {NuId N Bopd TPV attd TN XPNoN. MNV XPNOIUOTTOIEITE TN
oLoKeLN €AV N PAGPN cival opaTtn, Acitovv e€apTAuaTa N Sev AeiIToLPYE OTTWG
AVAEVETAL.

MnVv CLVEEETE TOV IMAVTA O€ OTTOIOVENTTOTE TOTTO NXAVICHOUL TTPOEKTAC NG TTAATOVG
TPAedAg, KABWGS LITAPXEI KIVOLVOGS TPALHATIOHUOL TOL ACOEVOLG

A MPOXOXH:

C.

d.

Mnv o@iyyeTte LITEPPOAIKA TOLC IMAVTEC YLPW ATTO TA TTOSIA TOL ACOEVOLGS, KABWGS
LTTAPXEI KIVOLVOG TPALPATICUOU.

Mnv LTTEPPaiVETE TO ACPAAEG POPTIO AEITOLPYIAG TTOL AVAPEPETAl OTOV TTIVAKA
TPOSIAYPAPWY TOL TTPOIOVTOG.
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4.2 TMpodiaypapig MPoIovVToG:

Mnxavikég mpodiaypagpeg

AlQOTACEIG TIPOIOVTOG

Neprypaepn
AlQOTACEIG TIOOCTATELTIKOL 79 cm x 18 cm
(31" x7") (M x )

YAIKO

ANOLUIVIO, AYWYIUOG IMAVTAG,
IE60EAACTIKOG aPPOg, Fusion 3, Mavpo,
Lectrolite Fusion 3HP, Mavpo, Lectrolite
Duotone, Mabvpo, KOOLTGOLK
BIVOAOVITPIAIOL

ACQAAEC POPTIO AEITOLPYIAC OTN
OLOKELN

453,5 kg (1,000 lbs)

YOVOAKO BAPOC TNG TANPOLG cubokevng | 1,63 kg (3,6 Ibs)
Mpodiaypagig amodnkevong Neprypagpn

@epPOoKPATIa ATTOBNKELONG -290 C £dG +600 C

ELpOG OxeTIKAG LYpaaciag amodnkevong | 15% éwcg 85%

@eppoKPATia AeIToLPYiag

H mapoboa cLoKELA TTPOOPILETAI YIA XPNON O€

ELPOC OXETIKAG LYPACIAG A&ITOLEYIAG
HAekTpIKES TTPOSIAYPAPES

Aev 10XLEI.

Aev 10XLEI

YoUPATOTNTA XEIPOLPYIKNG TPATTECAG

Mpodiaypadig AOYICHIKOD Nepiypagpn

Npodiaypagig ovuparotnTag Nepiypagpn

EAEYXOMEVO TTEQIRAANOV XEIPOLPYIKAG QiBoLOAG.
Meprypaegpn

Agv 10XLEL

Acv I0XVEI

To Bariatric Nissen Thigh Strap eival coupato
HE TOLG AKOAOLOOLG TOTTOLG PAYWV
XelpoLpyIkNg Tparmelac: US, UK, EU

Inueidon: MNa 1a TPOoIdVTA TTOL AVAPEOOVT
aAvTIOTOIXEG 08NYieS XPNOoNG.

4.3 Oényia amooTeipwong:

H mapovoca cuokevn Sev TTpooPICETAl

Al OTOV TTAPATTAV® TTiVaKA, avaTtpEéETe OTIG

yIO ATTOOTEIPWON.

4.4 Oébnyieg kKaBapIoHoL Kal ATTOADHAVONG:

A NMPOEIAONOIHIH:

YeN
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OAHTIEX XPHIHX

A

Mnv xpnoIUoTTOIEITE ACOKAVTIKO 1) TIPOIOVTA TTOL TTEQIEXOLY AELKAVTIKO YIA TOV
KaBapIoPO TNG CLOKELNG. MTTOPEI Va TTPOKANBEI TOALUATICUOGS N PAGPRN CoTOV
eEOTTAIOUO.

Emeira ammo kaBe xpnon, KaBapileTe TN CLOKELH PE YAVTNACKIQ EUTTOTIOUEVA JIE

AAKOOAN.

Mnv TOTTOBETEITE TN CLOKELY O€ VEPO. MTTOPEI va TTPOKANBEI PAGRN oTOV £EOTTAIGUIO.
MNa Tov KaBaPIoPO KAl TNV ATTOALPAVON TNG CLOKELNG, XPNOIUOTTOIEITE Eva TTAVI KAl
SIGALUA ATTOALUAVONG/KABAPICHOL ATTO TETAPTOTAYES AUUGVIO.

AlaRAOTE KAl AKOAOLONOTE TN CLOTACN TOL KATAOKELAOTA YIA ATTOALUAVON
XAUNAOL eTTITTESOL.

AlaRAOTE KAl AKOAOLONOTE TIC O8NYIES TOL TTPOIOVTOG KABAPIoUOL. Na €ioTe
TTOOOEKTIKOI O€ TTEQIOXEC OTTOL PTTOPEI VA LTTAPEEI EICPON LYPOL CTOV PNXAVICUO.
YKOLTTIOTE TN CLOKELN PE £VA KABAPO, OTEYVO TTAVI.

BeRaiwOeite OTI N CLOKEL Eival OTEYVA TTPIV TNV ATTOONKELOETE N TNV
XpnoluoTtoiNoeTe Eava.

MPOXOXH: MHN EMBYOIZETE TA MPOXTATEYTIKA (PADS) XE YTPO
MPOXOXH: MHN XPHXIMOTOIEITE AEYKANTIKO 'H ®AINOAEL XTA MNMPOITATEYTIKA
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OAHTIEX XPHIHX

5 AioTa MPOTLT®V TTOL ICXLOLV:
Ap. Sl MpoTuma Neprypagpn
laTpOoTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA - MEPOG 1:

1 EN 62366-1 Eqpapuoyn Texvoloyiag xpnoTIKOTNTAC O€
IATPOTEXVOAOYIKA TTROIOVTA

laTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA - Epapuoyn
2 EN ISO 14971 SlaxeipIonG KIVOLVOUL CO€ IATPOTEXVOAOYIKA
TTooidvVTA.

MANPOPOPIEC TTOL TTAPEXOVTAI ATTO TOV

3 EN 1041 . .
KATAOKELAOTH) IATPOTEXVOAOYIKQDV TTOOIOVTWV
laTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA - ZOPROAC TTPOG

4 EN SO 150931 XPNON HE TIG ETIKETEC IATOOTEXVOAOYIKWV

TTPOIOVTWY, ETTICHUAVON KAl TIANPOPOPIES
TTPOG TTAPOXN - MEPOG 1: TeVIKEG QTTAITHOEIC

BioAoyikr a&loAoynon IaTPOTEXVOAOYIKQV
5 EN ISO 10993-1 TTEOIOVTWYV - MéPOC 1: AfloAOYNOoN Kal SOKIUES
ota mAaioia Siadikaciag diaxeipiong kKiveévvou

laTPIKOG NAEKTPIKOC EEOTTAICUIOC - MEQPOC 2-46:
EiSIkEC aTTaITnoEIg yia TN PACIK AoPAAEIa KAl
TNV OLOIACTIKA ATTOSOCN XEIPOLPYIKWY
TpatedV

6 IEC 60601-2-46

MNpoTutra International Safe Transit Association
7 ISTA (AlEBVAC opYAVWON ACPANOLG PETAPOPAG)
yla §0KIUEG CLOKELATIAG
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PETUNJUK PENGGUNAAN

PEMBERITAHUAN PENTING

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

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

« Simbol & ditujukan unftuk mengingatkan pengguna tentang prosedur
penting atau petunjuk keselamatan terkait penggunaan perangkat ini.

Simbol 4] pada label ditujukan untuk menunjukkan kapan IFU harus
dirujuk untuk penggunaan.

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

« Fungsi perangkat harus diperiksa sebelum setfiap penggunaan.

« Perangkat ini hanya boleh dioperasikan oleh personel terlatih.

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

« Simpan manual ini untuk referensi di waktu mendatang.

- Setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat harus
dilaporkan kepada produsen dan otoritas berkompeten yang tercantum
dalam dokumen ini.
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Bariatric Nissen Strap/Thigh Retractors (A-80400, A-80400E, A-80400UK)
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1 Informasi Umum:

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

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

1.1 Pemberitahuan Hak Cipta:

Revisi

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

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

1.2 Merek Dagang:

Informasi merek dagang dapat ditemukan di Allenmedical.com/pages/terms-
conditions.

Produk dapat dilindungi oleh satu paten atau lebih. Silakan lihat daftar di
Hill-rom.com/patents untuk mengetahui setiap paten.
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1.3 Detail Kontak:

Untuk melihat informasi pemesanan, harap lihat katalog.

Informasi Kontak Layanan Pelanggan Allen:

% Amerika Utara }w Internasional

g

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

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

1.4 Pertimbangan Keselamatan:

1.4.1 Pemberitahuan simbol bahaya keselamatan:

JANGAN GUNAKAN JIKA PRODUK MENUNJUKKAN KERUSAKAN YANG
TAMPAK ATAU DEGRADASI MATERIAL.

1.4.2 Pemberitahuan penyalahgunaan peralatan:

Jangan gunakan produk jika kemasan rusak atau tidak sengaja terbuka sebelum

digunakan.

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

1.4.3 Pemberitahuan kepada pengguna dan/atau pasien:

Setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat, harus dilaporkan
ke produsen dan otoritas yang berkompeten dari Negara Anggota tempat
pengguna dan/atau pasien berada.

Catatan: Lihat panduan pengguna dari produsen meja bedah untuk mengetahui
petunjuk penggunaan. Selalu mengacu pada batasan berat dari produsen meja
bedah.
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& JANGAN MELEBIHI KAPASITAS BERAT UNTUK MEJA RUANG OPERASI

144 Pembuangan yang aman:

Pelanggan harus mematuhi semua hukum dan peraturan federal, negara bagian,
wilayah, dan/atau lokal yang berkaitan dengan pembuangan peralatan dan
aksesori medis yang aman.

Apabila ragu, pengguna perangkat harus menghubungi Dukungan Teknis Hill-Rom
terlebih dahulu untuk memperoleh panduan tentang protokol pembuangan yang
aman.

1.5 Mengoperasikan sistem:

1.5.1 Simbol yang Berlaku:

Simbol yang

digunakan Deskripsi Referensi

Menunjukkan bahwa perangkat

MDR 2017/74
adalah perangkat medis 017/745

Menunjukkan produsen perangkat

) EN ISO 15223-1
medis

Menunjukkan nomor seri dari produsen.

Nomor seri perangkat dikodekan

sebagai TYYWWSSSSSSS.

e YY menunjukkan tahun
pembuatan. Yaitu 118 WWSSSSSSS,

SN di mana 18 mewakili tahun 2018. | EN ISO 15223-1

e  WW menunjukkan jumlah minggu
produksi per kalender toko
standar. (Termasuk nol di depan.)

e S8S8SSSS adalah nomor unik

berurutan.
Menunjukkan Nomor ltem
GTlN Perdogjongon Global untuk perangkat 21 CFR 830
. MDR 2017/745
medis.
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LOT

Menunjukkan kode lot produsen
menggunakan Tanggal Julian yyddd,
di mana yy menunjukkan dua digit
terakhir tahun dan ddd menunjukkan
hari dalam setahun, misalnya, 4 April
2019, akan direpresentasikan sebagai
19094.

EN ISO 15223-1

-l

Menunjukkan tanggal pembuatan
perangkat medis

EN ISO 15223-1

REF

Menunjukkan nomor katalog produsen

EN ISO 15223-1

AN\

Menunjukkan bahwa pengguna harus
membaca petunjuk penggunaan
informasi yang penting, seperti
peringatan dan tindakan
pencegahan.

EN ISO 15223-1

&

Menunjukkan bahwa perangkat tidak
mengandung karet alami atau lateks
karet alami kering

EN ISO 15223-1

EC |REP

Menunjukkan perwakilan resmi di
Komunitas Eropa

EN ISO 15223-1

C€

Menunjukkan bahwa Perangkat Medis
sesuai dengan PERATURAN (UE)
2017/745

MDR 2017/745

Menunjukkan Peringatan

IEC 60601-1

[4]

Menunjukkan bahwa pengguna harus
membaca instruksi penggunaan

EN ISO 15223-1
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1.5.2

Populasi Pengguna dan Pasien yang Dituju:

Pengguna yang Dituju: Ahli Bedah, Perawat, Dokter, Spesialis, dan profesional
perawatan kesehatan yang terlibat dalam prosedur perangkat yang ditujukan.
Tidak ditujukan untuk orang awam.

Populasi yang Dituju:
Perangkat ini ditujukan untuk digunakan dengan pasien yang tidak melebihi berat
badan di bidang beban kerja aman yang ditentukan dalam spesifikasi produk
bagian 4.2

1.5.3 Kepatuhan dengan peraturan perangkat medis:

C€

1.6 Pertimbangan EMC:

Produk ini adalah Perangkat Medis Kelas | noninvasif. Sistem ini
bertanda CE sesuai dengan Lampiran VI, Aturan 1, dari Peraturan
Perangkat Medis (PERATURAN (UE) 2017/745)

Ini bukanlah perangkat elektromekanis. Oleh karena itu, Deklarasi EMC tidak dapat

diberlakukan.

1.7 Perwakilan resmi EC:

EC

REP

HILL-ROM SAS

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

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

1.8 Informasi Produsen:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (AMERIKA UTARA)
+1 978-266-4200 (INTERNASIONAL)
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1.9 Informasi Importir UE:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss Strale 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Sponsor Resmi Australia:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia

2 Sistem

2.1 Identifikasi komponen sistem:

Bagian Tali Bagian Gesper

(lebar 18 cm (7”) dengan panjang 79 cm (317)

B DUdukan— I‘

Bantalan

2.2 Kode dan Deskripsi Produk:

A-80400 - Bariat Nissen Straps / Thigh Retrac, US
A-80400E - Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, EU
A-80400UK - Bariatric Nissen Straps/Thigh Retrac, UK

2.3 Daftar Tabel Aksesori dan Komponen Habis Pakai:

Daftar berikut adalah aksesori dan komponen yang dapat digunakan dengan

perangkat ini.
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Nama Aksesori Nomor Produk

A-30010 (US), A-30013E (EU),
A-30010UK (UK), A-30010J (Japan)

Accessory Cart

Nama Komponen Habis Pakai Nomor Produk

Tidak Berlaku Tidak Berlaku

Catatan: Lihat IFU terkait untuk produk yang disebutkan dalam tabel di atas.

24

2.5

Indikasi penggunaan:

Tali Nissen digunakan dalam berbagai prosedur bedah, termasuk namun tidak
terbatas pada bedah genekologi, urologi, laparoskopi, umum, dan robotik selama
pemosisian Trendelenburg Balik. Alat ini kapabel untuk digunakan dengan beragam
populasi pasien seperti yang ditentukan sesuai oleh pelaku perawat atau institusi.

Penggunaan yang ditujukan:

Tali Nissen dirancang untuk memposisikan dan menyangga kaki atas pasien dalam
berbagai prosedur bedah, termasuk namun tidak terbatas pada bedah genekologi,
urologi, laparoskopi, umum, dan robotik selama pemosisian Trendelenburg Balik. Alat
medis ini ditujukan untuk digunakan oleh profesional tenaga kesehatan dalam
pengaturan Ruang Operasi.

3 Penyiapan dan Penggunaan Peralatan:
3.1 Sebelum digunakan:
a. Periksa produk untuk mencari kerusakan yang tferlihat atau tepian tajom yang
mungkin disebabkan karena terjatuh atau benturan selama penyimpanan.
b. Pastikan produk telah dibersinkan dan didisinfeksi dengan benar, serta dilap
kering sebelum digunakan.
3.2 Penyiapan:
a. Posisikan Dudukan Tali di rel meja yang berdekatan dengan paha pasien.
Kencangkan.
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b. Tarik tali di bawah dan di sekitar paha pasien. Bantalan harus berada di antara
paha dan tali yang melingkari paha.

c. Posisikan dudukan gesper 150mm (6") dari dudukan tali direl meja ke arah ujung

kepala meja. Kencangkan.

Bagian Tali & Gesper Bagian Gesper &
Dudukan Dudukan

d. Tarik tali melalui gesper hingga menjadi tegang, dan pasien ditahan di meja.
Kunci dengan menekan selot gesper ke posisi tertutup.

e. Ulangilangkah a. hingga d. untuk tali lainnya.

3.3 Kontrol dan indikator perangkat:

Kontrol dan indikator perangkat ini dijelaskan dalam petunjuk Penyiapan.
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3.4 Petunjuk Penyimpanan, Penanganan, dan Pelepasan:

3.4.1 Penyimpanan dan Penanganan:

Produk harus disimpan di lingkungan yang bersih dan aman untuk mencegah

kerusakan produk. Lihat Spesifikasi penyimpanan di bagian Spesifikasi Produk.

3.4.2 Petunjuk Pelepasan:
a. Kendurkan tali dari gesper.
b. Longgarkan kenop dudukan bagian gesper dan lepaskan dudukannya.

c. Angkat paha pasien dan lepaskan dudukan bagian tali.

3.5 Panduan Pemecahan Masalah:

Perangkat ini tidak memiliki panduan pemecahan masalah. Untuk mendapatkan
dukungan teknis, pengguna perangkat harus terlebin dahulu menghubungi
Dukungan Teknis Hill-Rom.

3.6 Pemeliharaan Perangkat:

Pemeliharaan Periodik tidak diperlukan untuk perangkat ini.

4 Tindakan Pencegahan Keselamatan dan Informasi Umum:

4.1 Peringatan dan Perhatian Keselamatan Umum:

& PERINGATAN:

a. Jangan gunakan jika pada produk terdapat kerusakan yang terlinat.

b. Sebelum menggunakan perangkat ini, harap baca petunjuk untuk penyiapan
dan penggunaan peralatan. Pahami produk terlebin dahulu sebelum
mengaplikasikannya pada pasien.

c. Untuk mencegah cedera pasien dan/atau pengguna, dan/atau kerusakan
peralatan, periksa perangkat dan rel samping meja bedah untuk mencari
kemungkinan adanya kerusakan atau keausan sebelum digunakan. Jangan
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gunakan perangkat jika terlihat ada kerusakan, jika ada bagian yang hilang,
atau jika tidak berfungsi seperti yang diharapkan.
d. Jangan pasang tali ke sefiap jenis ekstensi lebar meja karena pasien dapat

cedera

A WASPADA:

a. Jangan kencangkan tali terlalu erat di sekeliling kaki pasien karena dapat

menyebabkan cedera.

b. Jangan melebihi beban kerja aman yang ditunjukkan pada tabel spesifikasi

produk.

4.2 Spesifikasi Produk:

Spesifikasi Mekanis

Deskripsi

Dimensi Produk

Dimensi bantalan 79 cm x 18 cm (31" x 7")

(P xL)

Material

Aluminium, tali kondukfif, busa
viskoelastis, Fusion 3, hitam, Lectrolite
Fusion 3HP, hitam, Lectrolite Duotone,
hitam, karet vinil nitril

Beban Kerja yang Aman pada
perangkat

453,5 kg (1.000 Ibs)

Berat Keseluruhan Perangkat Lengkap
Spesifikasi Penyimpanan
Suhu penyimpanan

1,63 kg (3,6 Ibs)
Deskripsi
-29 oC hingga +60 °C

Rentang kelembapan relatif pada
Penyimpanan

15% hingga 85%

Suhu Operasional

Rentang kelembapan relatif
Pengoperasian

Tidak Berlaku.

Spesifikasi Perangkat Lunak

Tidak Berlaku.

Spesifikasi Elektrik Deskripsi

Perangkat ini ditujukan untuk digunakan di
lingkungan Ruang Operasi yang terkontrol.

Tidak Berlaku.
Deskripsi

Tidak Berlaku.
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Spesifikasi Kompatibilitas Deskripsi
Bariatric Nissen Thigh Strap kompatibel
Kompatibilitas Meja Ruang Operasi dengan model rel meja bedah berikut: US,
UK, EU

Catatan: Lihat IFU terkait untuk produk yang disebutkan dalam tabel di atas.

4.3 Petunjuk Sterilisasi:
Perangkat ini tidak ditujukan untuk disterilkan.

4.4 Petunjuk Pembersihan dan Disinfeksi:

A PERINGATAN:

e Jangan gunakan pemutih atau produk yang mengandung pemutih untuk
membersinkan perangkat. Cedera atau kerusakan peralatan dapat terjadi.
Setiap selesai digunakan, bersinkan perangkat dengan tisu beralkohol.

Jangan masukkan perangkat ke dalam air. Kerusakan peralatan dapat terjadi.
Gunakan kain dan larutan disinfektan/pembersin amonium kuaterner untuk
membersinkan dan mendisinfeksi perangkat.

Baca dan ikuti rekomendasi produsen untuk disinfeksi fingkat rendah.

Baca dan ikuti petunjuk produk pembersin. Berhati-hatilah di area di mana cairan
dapat masuk ke dalam mekanisme.

Seka perangkat dengan kain bersih dan kering.

Pastikan perangkat kering sebelum Anda menyimpannya atau
menggunakannya kembali.

WASPADA: JANGAN CELUPKAN BANTALAN KE DALAM CAIRAN APA PUN
WASPADA: JANGAN GUNAKAN PEMUTIH ATAU FENOLIK PADA BANTALAN

5 Daftar Standar yang Berlaku:

No. SI. Standar Deskripsi
] EN 62366-1 Perangkat medis - Bagian 1: Penerapan .
rekayasa kegunaan pada perangkat medis
5 EN SO 14971 P.e.rongko’r medis- Peneropqn manajemen
risiko pada perangkat medis
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EN 1041

Informassi disediakan oleh produsen perangkat
medis

EN ISO 15223-1

Perangkat medis - Simbol yang akan
digunakan dengan label, pelabelan, dan
informasi perangkat medis yang akan
diberikan - Bagian 1: Persyaratan umum

EN ISO 10993-1

Evaluasi biologis perangkat medis - Bagian 1:
Evaluasi dan pengujian dalam proses
manajemen risiko

IEC 60601-2-46

Peralatan elektrik medis - Bagian 2-46:
Persyaratan khusus untuk keselamatan dasar
dan kinerja utama meja operasi

ISTA

Standar International Safe Transit Association
untuk pengujian kemasan
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ISTRUZIONI PER L'USO

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.

s |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 l'uso.

« Le tecniche descritte in questo manuale sono solo suggerimenti del
produttore. La responsabilita finale per la cura del paziente in relazione al
presente dispositivo rimane del medico curante.

« Verificare il corretto funzionamento del dispositivo prima di ogni utilizzo.

- L'utilizzo del presente dispositivo & destinato esclusivamente a personale
qualificato.

- Tutte le modifiche, gli aggiornamenti o le riparazioni devono essere
effettuate da un tecnico autorizzato.

« Conservare il presente manuale per consultazioni future.

« Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autoritad competente elencata nel presente
documento.
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Bariatric Nissen Strap/Thigh Retractors (A-80400, A-80400E, A-80400UK)

1. Informazioni QENEIAli: ..., 150
[ (e (e U W ele] o)V 11e | o | F U 150
1.2 Marchi COMMEICIANE: ...t 150
1.3 Dettagli di CONTATTO: .. e 151
1.4 Considerazioni SUllQ SICUrEZZA: .........ciiriiieieiiiiee ettt e 151

1.4.1 Avviso con simbolo di pericolo per 1a SICUr€zza:..........oevvvveeeeeeeeeeeeeennnnnn. 151
1.4.2 Avviso di uso improprio dellapparecchiatura: .........cccccviveeeeeeeeeeccinneee, 151
1.4.3 Avviso per gliutenti €/0 i pazienti: ..o, 151
1.4.4 SMAIMENTO SICUIO: ...t e 152
1.5 Funzionamento del SISTEMIQ: . .coiiiiiiiiiie e 152
1.5.1 SIMBOIli QPPRICADIN e e e 152
1.5.2 Utenti e popolazione di pazienti previstic.......ii 153
1.5.3 Conformitd alle normative sui dispositivimediCi:.......ccccvvvveeeeeeeeeeecinnneen, 154
1.6 Considerazioni sulla compatibilita elettromagnetica (CEM):....iieeecviveeeenneeen.. 154
1.7 Rappresentante autorizzato NElA CE: ........vveeeeeiiiieeeeeeeeeeeeeee e, 154
1.8 Informazioni sUlla PrOAUZIONE: ......ueeiieiiiiiieeieeee et 154
1.9 Informazioni per gliimportatori dell'UE: .........oeiie oo 154
1.10Sponsor australiaNO QUTOMZZATO .....cieeeiiieeeee e e 154

AN 1 > 0 0T DRSO PR 155
2.1 Ildentificazione dei componenti del sistemMa: .......ooovvvviiiiiiiiiiieiiiieeeeeeeeeee, 155
2.2 Codice prodotto € AESCIIZIONE: ....iiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeee e 155
2.3 Elenco degli accessori e tabella dei materiali di CONSUMO: .........vvvvveeeeeeeeennnee. 155
2.4 INAICAZIONE PEI I'USO: wuiiiiiiieieeeeiiiitee e e e e e e et e e e e e e e s evraaeeeeeeeesssassasaeeeaeeaensnnnes 156
2.5 USO PreVistO: oo 156

3 Configurazione e uso dell'appareCChiaturQ: ..........uvviviiiiiiiiiiiiiiieeeeaaaaees 156
3.1 PrMQ AeI'USO: ittt e e 156
3.2 CONfIQUIOZIONE .. ...ttt e e e e e e a e e e e e e e e e s aababaeeeaaeeeennnns 156
3.3 Controlli e indicatori del dispositivo:........ooooiiiiii 157
3.4 Istruzioni per la conservazione, la manipolazione e la rimozione.: .................... 157

3.4.1 CoONSErvazioNe € gESTIONE: .....uviiiiiiiiiiiiiiiiiieiiieeettetveererraraeraraaaarearrsraaaa—————— 157
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3.4.2 Istruzioni PEr IQ MMOZIONE: .......iviiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeieeereeeeeeaeaaeaeasaseassasesssaraaaaa—.. 157

3.5 Guida allarisoluzione dei problemi: ... 158

3.6 Manutenzione del dispoSitiVO: ... 158

4 Precauzioni di sicurezza e informazioni GENETAIi: ........uuvvvvviviviveiiiiiieeieeeieeraerrerreaaaaaan, 158
4.1 Avvertenze e precauzioni generali per la SiCUre€zza: ........coeevvveeveeiieeieceeeeeeeee, 158

4.2 Specifiche del prodotto: . 158

4.3 Istruzioni per la sterilizzazionNe: ... 159

4.4 |struzioni di pulizia e disinfezione: ... 159

5 Elenco degli standard applicAbiliz........cooiiiiiieiii, 161
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1.

Informazioni generali:

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

| prodotti Allen sono supportati da un'assistenza reattiva e affidabile e da
dimostrazioni in loco gratuite dei prodotti.

1.1 Nota sul copyright:

Revisione

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

Nessuna parte di questo documento pud essere riprodotta o frasmessa in qualsiasi
forma o con qualsiasi mezzo, elettronico o meccanico, comprese fotocopiatura e
registrazione o per mezzo di qualsiasi altro sistema di archiviazione o 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
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

| prodotti possono essere coperti da uno o piu brevetti. Consultare Il'elenco
all'indirizzo Hill-rom.com/patents per i brevetti.

Document Number: 80028174 Pogino 150 Issue Date: 13 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


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

ISTRUZIONI PER L'USO

1.3 Dettagli di contatto:

Per informazioni su come effettuare un ordine, consultare il catalogo.

Informazioni di contatto dell'assistenza clienti Allen:

% Nord America w’ﬂ Internazionale

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

S +1 978266 4426

(978) 263-8846

1.4 Considerazioni sulla sicurezza:

1.4.1 Avviso con simbolo di pericolo per la sicurezza:

NON UTILIZZARE SE IL PRODOTTO MOSTRA DANNI VISIBILI
O DEGRADAZIONE DEL MATERIALE.

1.4.2 Avviso di uso improprio dell'apparecchiatura:

Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata o aperta
accidentalmente prima dell'uso. Tutte le modifiche, gli aggiornamenti o le riparazioni
devono essere effetftuate da un tecnico autorizzato.

1.4.3 Avviso per gli utenti e/o i pazienti:

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al produttore e all'autoritd competente dello Stato membro in cuirisiede l'utente e/o
il paziente.

Nota: per le istruzioni sull'uso, consultare la guida per l'utente del produttore del
tavolo chirurgico. Fare sempre riferimento ai limiti di peso del produttore del tavolo
chirurgico.

& NON SUPERARE MAI LA CAPACITA DI PESO DEL TAVOLO OPERATORIO
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14.4 Smaltimento sicuro:

| clienti devono attenersi a tutte le leggi e normative federali, statali, regionali e/o
locali in materia di smaltimento sicuro di dispositivi e accessori medicali. In caso di
dubbi, l'utente del dispositivo dovrd prima contattare l'assistenza tecnica Hill-Rom
per indicazioni sui protocolli di smaltimento sicuri.

1.5 Funzionamento del sistema:

1.5.1 Simboli applicabili:

Simbolo utilizzato

Descrizione

Riferimento

Indica che il dispositivo & un dispositivo
medico.

MDR 2017/745

Indica il produttore del dispositivo
medico.

EN ISO 15223-1

SN

Indica il numero di serie del produttore.
I numero di serie del dispositivo &
codificato come TAASSNNNNNNN.

e AA indica l'anno di produzione;
ad es., in TT8SSNNNNNNN, 18
rappresenta I'anno 2018.

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

e NNNNNNN & un numero univoco
sequenziale.

EN ISO 15223-1

Indica il GTIN (Global Trade Item

21 CFR 830 MDR

Number) del dispositivo medico. 2017/745
Indica il codice lotto del produttore
utilizzando la data givliana aaggg.

LOT dove aaindica le ultime due cifre EN ISO 15293-1

dell'anno e ggg indica il giorno
dellanno. Ad esempio, il 4 aprile 2019
sard indicato come 19094.
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In.dlco.l.o data ql produzione del EN SO 15223-1
dispositivo medico.

HEF Indica il numero di catalogo del
produttore.

EN ISO 15223-1

Indica la necessita per I'utente di
F:onsul’rorg 'Ie |sTru2|Qn| per l'uso per EN SO 15223-]
importanti informazioni di avvertimento,

quali avvertenze e precauzioni.
Indica che il dispositivo non contiene

@ gomma naturale o lattice di gomma EN ISO 15223-1

naturale secco.

Indica il rappresentante autorizzato

EC |REP s EN ISO 15223-1
nella Comunita Europea.
Indica che il dispositivo medico e

c € conforme al REGOLAMENTO (UE) MDR 2017/745
2017/745.
Indica un'avvertenza. IEC 60601-1
Indica la nec'essrro' pgr I U’r?n’re di EN SO 15223-]
consultare le istruzioni per 'uso.

1.5.2 Utenti e popolazione di pazienti previsti:

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

Popolazione prevista:
Questo dispositivo € destinato all'uso con pazienti di peso inferiore all'intervallo di
carico di lavoro sicuro indicato nella sezione delle specifiche del prodotto 4.2.
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1.5.3

C€

Conformita alle normative sui dispositivi medici:

(UE) 2017/745).

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

1.6 Considerazioni sulla compatibilita elefromagnetica (CEM):

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

sono applicabili.

1.7 Rappresentante auvtorizzato nella CE:

EC

REP

HILL-ROM SAS

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

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

1.8 Informazioni sulla produzione:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

1.9 Informazioni per gli importatori dell'UE:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Sponsor australiano autorizzato:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 Sistema

2.1 Identificazione dei componenti del sistema:

‘Sezione cinghia Sezione fibbia

Imbottitura

(larghezza 7" lunghezza 31")

2.2 Codice prodotto e descrizione:

A-80400 - Bariat Nissen Straps / Thigh Retrac, USA
A-80400E - Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, UE
A-80400UK - Bariatric Nissen Straps/Thigh Retrac, UK

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

A-30010 (US), A-30013E (EU), A-

A Cart
ccessory Car 30010UK (UK), A-30010J (Giappone)

Nome del materiale di consumo Numero di prodotto

Non applicabile Non applicabile

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

La cinghia Nissen viene utilizzata in una varietda di procedure chirurgiche, fra cui, a
titolo esemplificativo ma non esaustivo, ginecologia, urologia, laparoscopia,
chirurgia generale e robotica durante il posizonamento Trendelenburg inversa.
Questi dispositivi possono essere utilizzati su un'‘ampia popolazione di pazienti, in
base alle esigenze dell'operatore sanitario o dell'istituto.

2.5 Uso previsto:

La cinghia Nissen € progettata per posizionare e sostenere la gamba superiore del
paziente in una varietd di procedure chirurgiche, tra cui, a titolo esemplificativo ma
non esaustivo, ginecologia, urologia, laparoscopia, chirurgia generale e robotica
durante il posizionamento Trendelenburg inversa. Questi dispositivi sono destinati
all'uso in sala operatoria da parte di personale sanitario qualificato.

3 Configurazione e uso dell'apparecchiatura:

3.1 Prima dell'uso:

a. lIspezionare il prodotto ricercando eventuali danni visibili o bordi taglienti che
potrebbero essere stati causati da cadute o urti quando riposto.
b. Assicurarsi che il prodotto sia stato pulito, disinfettato e asciugato correttamente
prima di ogni utilizzo.
3.2 Configurazione:
a. Posizionare il supporto per la cinghia sulla barra del tavolo in modo che sia
adiacente alla coscia del paziente. Serrare.

b. Tirare la cinghia sotto e intorno alla coscia del paziente. L'imbottitura deve

trovarsi fra la coscia e la cinghia che circonda la coscia.
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c. Posizionare il supporto della fibbia a 150 mm dal supporto della cinghia sulla barra

del tavolo verso il lato testa del tavolo. Serrare.

Sezione cinghia  Fibbia Sezione fibbia
e supporto e supporto

d. Tirare la cinghia atftraverso la fibbia fino a quando non & tesa e il paziente non risulta
trattenuto sul tavolo. Bloccare premendo il fermo della fibbia in posizione chiusa.

e. Ripetere i passaggi da A a D per l'altra cinghia.

3.3 Controlli e indicatori del dispositivo:

Controlli e indicatori di questo dispositivo sono descritti nelle istruzioni di

configurazione.

3.4 Istruzioni per la conservazione, la manipolazione e la rimozione:
3.4.1 Conservazione e gestione:

Il prodotto deve essere riposto in un ambiente pulito e sicuro per evitare danni.

Vedere le specifiche per la conservazione nella sezione Specifiche del prodotto.

3.4.2 Istruzioni per la rimozione:
a. Allentare la cinghia dalla fibbia.
b. Allentare la manopola del supporto della sezione della fibbia e rimuovere il supporto.

c. Rilasciare la coscia del paziente e rimuovere il supporto della sezione della cinghia.
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3.5 Guida allarisoluzione dei problemi:

Questo dispositivo non dispone di una guida per la risoluzione dei problemi. Per
ricevere assistenza tecnica, l'utente del dispositivo deve contattare innanzitutto
l'assistenza tecnica Hill-lRom.

3.6 Manvutenzione del dispositivo:

La manutenzione periodica non & necessaria per questo dispositivo.

4 Precavuzioni di sicurezza e informazioni generali:

4.1 Avvertenze e precauzioni generali per la sicurezza:

& AVVERTENZA:

a. Non utilizzare se il prodotto presenta danni visibili.

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

c. Per evitare lesioni al paziente e/o allutente e/o danni allapparecchiatura, 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. Non collegare la cinghia a nessun tipo di estensione della larghezza del tavolo,
poiché cio potrebbe causare lesioni al paziente.

& ATTENZIONE:

a. Nonstringere eccessivamente le cinghie intorno alle gambe del paziente per non
provocare lesioni.

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

4.2 Specifiche del prodotto:

Specifiche meccaniche Descrizione
Dimensione imbofttitura 79 cm x 18 cm

Dimensioni del prodotto (31" x7”) (Lu x La)
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Alluminio, cinghia conduttiva, schiuma
Materiale ws;oeloshco, Fusion 3, n.ero, Lectrolite
Fusion 3HP, nero, Lectrolite Duotone,
nero, gomma vinil-nitrile

Carico dilavoro sicuro sul dispositivo 453,5 kg (1000 lbs)
Peso complessivo del dispositivo 1,63 kg (3,6 1bs)
completo

Temperatura di conservazione Da -29 °C a +60 °C
Intervallo di umidita relativa di

conservazione Dal 15% all85%

Temperatura di esercizio Questo dispositivo & destinato all'uso in un
Intervallo di umiditd relativa di esercizio | @mbiente disala operatoria controllato.

Specifiche elettriche Descrizione

Non applicabile. Non applicabile.
Specifiche software Descrizione
Non applicabile. Non applicabile.
Specifiche di compatibilita Descrizione
Il Bariatric Nissen Thigh Strap € compatibile
Compatibilitd del tavolo operatorio con i seguenti tipi di barre laterali per tavoli

chirurgici: US, UK, EU

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

4.3 Istruzioni per la sterilizzazione:

Questo dispositivo non e stato progettato per essere sterilizzato.

4.4 Istruzioni di pulizia e disinfezione:

A AVVERTENZA:

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

e Dopo ogni utilizzo, pulire il dispositivo con salviette a base di alcol.
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¢ Nonimmergere il dispositivo in acqua. La mancata osservanza di tale istruzione
puo causare danni alllapparecchiatura.

e Utilizzare un panno e una soluzione detergente/disinfettante contenente
ammonio quaternario per pulire e disinfettare il dispositivo.

e Leggere e seguire le indicazioni del produttore per una disinfezione a basso
livello.

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

e Pulire il dispositivo con un panno pulito e asciutto.

e Assicurarsi che il dispositivo sia asciutto prima di riporlo o riutilizzarlo.

fz ATTENZIONE: NON IMMERGERE L'IMBOTTITURA IN ALCUN LIQUIDO
ATTENZIONE: NON UTILIZZARE CANDEGGINA O FENOLI SULL'IMBOTTITURA
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ISTRUZIONI PER L'USO

5 Elenco degli standard applicabili:

N/S Standard

1 EN 62366-1

Descrizione

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

2 EN ISO 14971

Dispositivi medici - Applicazione della gestione
dei rischi ai dispositivi medici

3 EN 1041

Informazioni fornite dal fabbricante
di dispositivi medici

4 EN ISO 15223-1

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

5 ENISO 10993-1

Valutazione biologica di dispositivi medici - Parte
1: Valutazione e prove allinterno di un processo
di gestione del rischio

6 IEC 60601-2-46

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

7 ISTA

Standard dell'international Safe Transit
Association per il collaudo degliimballaggi
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

SVARIGI PAZINOJUMI

Pirms sadu vai cita veida medicinisko iekartu lietojat pacientam,
izlasiet instrukciju rokasgramatu un apgustiet izstradajuma lietosanu.

« lzlasiet un izprotiet visus bridindjumus $aja rokasgradmatd un uz ierices, pirms
to izmantojat pacientam.

« Simbols & ir paredzéts, lai bridinatu lietotdju par svarigdm procedurdm vai
drosibas instrukcijam saistibd ar Sis ierices lietosanu.

Simbols 14 uz efiketém norada, kad saisfiod ar lietosanu ir jaskata
instrukciju rokasgramata.

« Sajarokasgramata apraksfitas metodes i tikai razotaja ieteikumi. Arstéjo3ais
arsts joprojam ir pilniba atbildigs par pacientu apropi saistibd ar So ierici.

« Pirms kaftras lietosanas reizes ir japarbauda ierices darbiba.

« Arierci drikst stradat fikai apmacits personals.

« Jebkadi parveidojumi, uzlabojumi vai remontdarbi ir javeic pilnvarotam
speciadlistam.

« Glabadijiet so rokasgramatu pieejama vieta, lai to varetu skafit ar turpmak.

« Par jebkadiem nopietniem negadijumiem, kas radusies saistibd ar So ierici,
ir jozino razotgjam un kompetentajai iestddei, kas noradita Saja
dokumenta.
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

1. Vispariga informacija

Allen Medical Systems, Inc. ir uznémuma Hill-Rom, Inc. meitasuznémums (NYSE: HRC),
kas ir pasaulé vadoss medicinas tehnologiju razotdjs un saistitu veselbas apropes
nozares pakalpojumu sniedzejs. Ka nozares lideris pacientu pozicion€sand mes
vélamies uzlabot pacientu arstésanas rezultatus un apripéetdju drosibu, vienlaikus
uzlabojot musu klientu darba efektivitati.,. Més gustam iedvesmu, piedavadjot
inovafivus risindjumus, lai apmierindtu musu klientu visbutiskakas vajadzibas. Més
iedzilindmies klientu vajadzibads, lai nodrosinatu labadkus risinGjumus un palidzetu
noveérst vides raditas ikdienas problémas. Neatkarigi no 14, vai izstraddjam risinGjumus
pacientu pozicionésanas probleémam vai radam sistému, kas kirurgiem sniedz drosu
un efekfivu piekluvi operdciju vietai, esam apnémusies nodrosinat izstradajumus,
kuriem irizcila verfiba un kvalitate.

Allen izstraddjumus papildina atsaucigs un uzticams serviss, ka ari bezmaksas
izstradajumu demonstracijas uz vietas.

1.1 Autortiesibu pazinojums

lzdevums

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VISAS TIESIBAS PATURETAS.

Nevienu §i teksta dalu nekada veida un ar nekadiem lidzekliem (ne elektroniski, ne
mehaniski, tostarp kopé€jot, ierakstot vai izmantojot jebkadas informacijas vai
izguSanas sistemas) nedrikst atveidot vai parsofit, ja nav sanemta rakstiska
Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical) atlauja.

Informacija 5aja rokasgramatd ir konfidencidla, un to nedrikst atklat treSajam
personam, ja ieprieks nav sanemta rakstiska Allen Medical piekrisana.

1.2 Precu zZimes

PreCu Zimju informaciju var atrast seit: Allenmedical.com/pages/terms-condifions.

Uz izstradajumiem var attiekties viens vai vairaki patenti. Patentu sarakstu skatiet Seit:
www.hill-rom.com/patents.
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

1.3 Kontaktinformacija

Informaciju par pasufisanu skatiet kataloga.

Allen klientu apkalposanas dienestu kontaktinformacija:

% Ziemelamerika \rw Starptautiski

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

@ 11 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Drosibas apsvérumi

1.4.1 Drosibas apdraudéjuma pazinojuma simbols

NEIZMANTOT, JA REDZAMS IZSTRADAJUMA BOJAJUMS VAI IR BOJATI
MATERIALI.

1.4.2 Pazinojums par aprikojuma nepareizu lietosanu

Neizmantot izstraddjumu, ja iepakojums ir bojats vai pirms lietoSanas nejausi atverts.
Jebkadi parveidojumi, uzlabojumi vairemontdarbiir javeic pilnvarotam specidlistam.

1.4.3 Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saisfiloa ar ierici, ir jazino razotdjam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kurd lietotajs un/vai pacients ir registréts.

Piezime. LietoSanas instrukcijas skatiet operaciju galda razotdja lietotgja
rokasgramatd. Vienmeér ieverojiet operdciju galda razotdja noteiktos svara
ierobezojumus.

A NEKAD NEPARSNIEDZIET OPERACIJU ZALES GALDA CELTSPEJU!
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

1.44 Drosa likvidésana

Klientiem ir jaievéro visu federdlo, valsts, regiondlo un/vai vietéjo tiesibu aktu
prasibas, kas attiecas uz medicinisko ieficu un piederumu dro3u likvidésanu. Saubu
gadijuma ierices lietotajam vispirms ir jasazinds ar Hill-Rom tehniska atbalsta dienesta
parstavi, lai sanemtu noradijumus par drosiem likvidesanas protokoliem.

1.5 Darbs ar sistému

1.5.1 Piemérojamie simboli

Izmantotais
simbols

Apraksts

Atsauce

Nordda, ka ierice ir mediciniska ierice.

Regula (ES) 2017/745

Norada mediciniskds ierices razotdju.

EN ISO 15223-1

SN

Norada razotdja serijas numuru. lerices
sérijas numurs ir kodéts ka
1GGNNSSSSSSS.

e GG norada razosanas gadu,
pieméram, TT18NNSSSSSSS, kur
“18" apzime 2018. gadu.

e NN norada razosanas nedeélas
numMury saskand ar parasto
kalendaru (ietver nulles skaitlu
sakuma).

e SSSSSSS ir unikalais kartas numurs.

EN ISO 15223-1

Norada mediciniskas ierices globadlo
tirdzniecibas identifikacijas numuru.

21 CFR 830
Regula (ES) 2017/745

Norada razotdja partijas kodu,
izmantojot JUlija kalendaru ggddd
formata, kur gg norada pedejos divus
gada ciparus, bet ddd noradda gada
dienu, pieméram, 2019. gada 4. aprilis
tiks attélots ka 19094.

EN ISO 15223-1
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

-l

Norada mediciniskas ierices razosanas
datumu.

EN ISO 15223-1

REF

Norada razotdja kataloga numuru.

EN ISO 15223-1

AN

Norada, ka lietotgjam ir jaskata
lietoSanas instrukcija, kurad ir sniegta
svariga informdacija, kam japievers
uzmaniba, pieméram, bridingjumi un
piesardzibas pasakumi.

EN ISO 15223-1

&

Nordada, ka ierice nesatur dabisko

gumiju vai sausu dabiskas gumijas
lateksu.

EN ISO 15223-1

EC REP

Norada pilnvaroto parstavi Eiropas
Kopiena.

EN ISO 15223-1

C€

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

Regula (ES) 2017/745

Norada uz bridinGjumu.

IEC 60601-1

i

Norada, ka lietotdjam ir jaiepazistas ar
instrukciju rokasgramatu.

EN ISO 15223-1

1.5.2 Paredzétie lietotaji un pacientu populacija

Paredzétie lietotdji: kirurgi, medmasas, arsti, terapeiti un operaciju zales veselbas
aprupes specidlisti, kas iesaistiti procedurds, kuras paredzets veikt, izmantojot ierici.
Nav paredzets nekvalificétam personam.

Paredzéta populacija
So ierici ir paredzéts lietot pacientiem, kuru svars neparsniedz dro3u darba slodzi, kas
noradita izstradajuma specifikaciju 4.2. sadala.
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1.5.3 Atbilstiba medicinisko iericu reguléjumam

CE markéjums saskand ar Medicinisko iencu regulas VI pielikuma

c E Sis izstradajums ir neinvaziva | klases mediciniska ierice. Sai sistémai ir
1. noteikumu (REGULA (ES) 2017/745).

1.6 EMS apsvérumi

ST nav elekiromehdniska iefice. Tapéc EMS deklardcijas prasiba tai nav

piemerojama.

1.7 Pilnvarotais parstavis EK

EC |REp| HILL-ROM SAS

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

FRANCIJA

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

1.8 Razotdja informacija

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

1.9 ES importétaju informacija

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9
07318 Saalfeld/Saale
Vacija
1.10 Avutorizéts Australijas sponsors

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 Sistéma

2.1 Sistemas komponentu identifikacija

Siksnas dala Spradzes dala

‘ i Polsteris
(7 collas plats, 31 collu gars)

e MO
ajumi

2.2 Izstradajuma kods un apraksts

A-80400 — Bariat Nissen Straps / Thigh Retrac, ASV
A-80400E — Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, ES
A-80400UK — Bariatric Nissen Straps/Thigh Retrac, Apvienota Karaliste

2.3 Piederumu saraksts un izlietojamo komponentu tabula

Nakamaja saraksta ir noraditi piederumi un komponenti, ko var lietot kopad ar ierici.

Piederuma nosaukums Izstradajuma numurs

A-30010 (ASV), A-30013E (ES),
A-30010UK (Apvienota Karaliste),
A-30010J (Japana)

Piederumu ratini

Izlietojama komponenta nosaukums Izstradajuma numurs

Nav piemérojams Nav piemérojams

Piezime. Skatiet ieprieks tabulad mineto izstraddjumu atbilstoso instrukciju rokasgramatu.
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24

25

Lietosanas indikacijas

Nissen Strap izmanto dazadas kirurgiskds procedords, tostarp (bet ne tikai)
ginekologiskas, urologiskas, laparoskopiskas, visparéjas un robotkirurgijas operacijas
apgrieztd Trendelenburga pozicijd. Sis iefices var izmantot dazadam pacientu
populacijam, k& to noteicis aprupétqjs vai iestade.

Paredzétais lietojums

Nissen Strap ir paredzets pacienta augsstilbu pozicionésanai un atbalsfisanai dazadas
kirurgiskds proceddrds, tostarp (bet ne tikai) ginekologiskas, urologiskas,
laparoskopiskas, vispdréjas un robotkirurgijas operdcijds apgriezta Trendelenburga
pozcija. Sis iefices paredzéts izmantot veselibas apripes specidlistiem operaciju zalés.

3 Aprikojuma vuzstadisana un lietosana

3.1

3.2

Pirms lietosanas

a. Parbaudiet izstraddjumu, apskatot, vai nav redzamu bojdjumu vai asu malu, ko
varéetu izraisit nomesana vai trieciens glabasanas laika.

b. Nodrosiniet, ka izstradadjums tiek pareizi firfits, dezinficéts un noslaucits sauss pirms
katras lietosanas reizes.

Uzstadisana

a. Novietojiet siksnas stiprindjumu uz galda sliedes blakus pacienta gurnam.
Pievelciet.
b. Izvelciet siksnu zem pacienta augsstilba un aplieciet siksnu ap augsstilbu. Polsterim

ir jdatrodas starp augsstilbu un siksnu, kas aptver augsstilou.
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c. Novietojiet spradzes stipringjumu 150 mm attaluma no siksnas stiprinGjuma uz

galda sliedes galda galvgala pusé. Pievelciet.

Siksnas dala un  Spradze Spradzes dala
stiprin@jums un stiprin@jums

d. Izvelciet siksnu caur sprdadz, idz ta ir ciesi savilkkta un pacientu notur pie galda.
Sasledziet, iespiezot spradzes fiksatoru aizverta stavokil.

e. Atkartojiet a.—d. darbibas ofrai siksnai.

3.3 lerices vadibas elementi un indikatori

Sis ierfices vadibas elementi un indikatori ir aprakstiti uzstadisanas instrukcijas.

3.4 Glabasanas, parvietosanas un nonemsanas instrukcijas

3.4.1 Glabasana un parvietosana
Izstraddjums ir jaglabad tird un drosa vide, Iai izvaintos no izstraddjuma bojdjumiem.

Skatiet glabasanas specifikacijas sadald “Izstraddjuma specifikacijas”.

3.4.2 Nonemsanas instrukcijas

a. lznemiet siksnu no spradzes.

b. Aflaidiet valigdk spradzes dalas stiprinGjuma reguléSanas rokturi un nonemiet
stipringjumu.

c. Atbrivojiet pacienta augsstilou un nonemiet siksnas dalas stiprindjumu.
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3.5 Problému novérsanas celvedis

Saiiericei nav problému novérsanas celveza. Lai sanemtu tehnisko atbalstu, iefices
lietotajam vispirms jasazinds ar Hill-Rom tehniskd atbalsta dienestu.

3.6 lerices apkope

Saiiericei regulara apkope nav javeic.

4 Piesardzibas pasakumi un vispariga informacija

4.1 Vispangi drosibas bridinajumi un bistamibas pazinojumi

& BRIDINAJUMS.

a. Neizmantojiet izstraddjumu, ja tam ir redzami bojajumi.

b. Pirmsierices lietoSanas, 10dzu, izlasiet Sis instrukcijas par aprikojuma uzstadisanu un
lietoSanu. Uzziniet visu nepiecieSamo par izstraddjumu pirms ta lietoSanas
pacientam.

c. Lainovérstu pacienta un/vai lietotdja fraumésanu un/vai aprikojuma bojdjumus,
pirms lietoSanas padrbaudiet, vai ierices un operdciju galda sanu sliedes nav
bojatas vai nolietotas. Neizmantojiet ierici, ja ir redzams bojdjums, trukst detalu vai
ta nedarbojas, ka paredzéts.

d. Nekad nestipriniet siksnu pie galda platuma palielindsanas aprikojuma, jo sadi
pacients var gut savainojumus.

A BISTAMIBAS PAZINOJUMS.

a. Nepievelciet siksnas ap pacienta kdjam parmeérigi ciesi, jo sadi varat savainot
pacientu.
b. Nepadrsniedziet drosu darba slodzi, kas noradita izstraddjuma specifikaciju tabula.

4.2 lIzstradajuma specifikacijas

Mehaniskas specifikacijas Apraksts
- o Polstera izméri79 cmx 18 cm (31" x 7")
Izstraddjuma izmeri
(Lx W)
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Aluminijs, stravu vadosa siksna,
Materidls viskoelastigds putas Fusion 3 Black,
Lectrolite Fusion 3HP Black, Lectrolite
Duotone, Black, vinilnitrila gumija

lerices droSa darba slodze 453,5 kg (1000 marc.)
Visas ierices kop€&jais svars 1,63 kg (3,6 marc.)
Glabasanas temperattra No -290 C idz +60° C
Glabasanas relativa mitruma diapazons | 15-85 %
Darba temperatura Stierice ir paredzéta lietosanai kontrolétd
Darba relafiva mitruma diapazons operdciju zales vide.
Elekiriskas specifikacijas Apraksts
Nov piemérojoms
Programmatiras specifikacijas Apraksts
Nov piemérojoms
Saderibas specifikacijas Apraksts
Bariatric Nissen Thigh Strap ir saderigs ar
Saderiba ar operaciju zales galdu sadiem operdciju galdu sliezu veidiem: US,
UK, EU.

Piezime. Skatiet ieprieks tabulad mineto izstraddjumu atbilstoso instrukciju rokasgramatu.

4.3 Sterilizacijas instrukcijas
lerici nav paredzéets sterilizét.

4.4 Tinsanas un dezinfekcijas instrukcijas

A BRIDINAJUMS.

e lerices finsanai neizmantojiet balinataju vai idzeklus, kas satur balinatdju. Var
rasties frauma vai aprikojuma bojdajums.

Péc katras lietosanas reizes nofiriet ierci ar spirtu saturosam salvetéem.
Neievietojiet ierici udenl. Aprikojums var tikt bojafts.

Sis ierices fiisanai un dezinficé3anai izmantojiet dranu un ceturtéja amonija
dezinfekcijas/finsanas sSkidumu.

Izlasiet un ieverojiet razotdja ieteikumus par zema imena dezinfekciju.
Izlasiet un ieverojiet finsanas idzekla instrukcijas. leveérojiet piesardzibu vietas, kur
mehadnisma var ieklot skidrums.

Noslaukiet ierici ar firu, sausu dranu.

Pirms ierices uzglabasanas vai lietoSanas parliecinieties, ka ta ir sausa.
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ff BISTAMIBAS PAZINOJUMS. NEIEMERCIET POLSTERUS SKIDRUMOS
BISTAMIBAS PAZINOJUMS. NEIZMANTOJIET BALINATAJU VAI FENOLA SAVIENOJUMUS
POLSTERU TIRISANAI

5 Piemeérojamo standartu saraksts

Nr. Standarti Apraksts

Medicinas ierices. 1. dala: Projektésanas

1 EN 62366-1 pielietojums medicinisko iericu funkcionadlai
piemeroftibai
5 EN ISO 14971 Mediciniskas ierices. Riska parvaldibas

pielietojums medicinas ieficém

Razotdja sniegta informacija par mediciniskdm

3 EN 1041 o
iericém

Mediciniskds ierices. Medicinisko iericu etikesu
4 ENISO 15223-1 simboli, markésana un pavadinformacija.
1. dala: Visparigads prasibas

Medicinisko ieficu biologiskais novertéjumes.
5 ENISO 10993-1 1. daja: Novértejums un testésana riska
parvaldibas procesa

Mediciniskas elektroiekartas. 2-46. dala: lpasas
6 IEC 60601-2-46 pamatdroSuma un butiskas veiktspejas
prasibas operaciju galdiem

Starptautiskie drosa tranzita asociacijas

ISTA _ .
/ S standarti iepakojuma parbaudei
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NOTAS IMPORTANTES

Antes de utilizar este ou qualquer outro tipo de aparelho médico
em pacientes, é recomendada a leitura do Manual de instrucées e
a familiarizagdo com o produto.

« Antes de utilizar o dispositivo em pacientes, leia e compreenda todos os
avisos presentes neste manual e no dispositivo.

« O simbolo & destina-se a alertar o utilizador para procedimentos
importantes ou instrucoes de seguranca relacionados com a utilizagcdo
deste dispositivo.

O simbolo EE nas etiquetas indica que deve consultar o manual de
instrucoes para proceder a utilizagcdo do produto.

« As técnicas descritas no presente manual sdo apenas sugestdes do
fabricante. A responsabilidade final pela prestacdo de cuidados ao
paciente comrespeito a este dispositivo recai sobre o médico responsdvel.

« Antes de cada utilizacdo, é necessdrio verificar o funcionamento do
dispositivo.

« O dispositivo apenas deve ser operado por pessoal qualificado.

« Todas as modificacdes, atualizacdes ou reparacdes devem ser efetuadas
por um especialista autorizado.

« Guarde este manual para consulta futura.

« Qualguer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente indicada
no presente documento.
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1 Informagoes gerais:

A Allen Medical Systems, Inc. € uma subsididria da Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC), um
fabricante e fornecedor lider mundial de tecnologias médicas e servigos
relacionados com a industria de cuidados de saude. Como um lider da industria no
posicionamento dos pacientes, a nossa paixdo € melhorar os resultados dos
pacientes e a seguranca dos prestadores de cuidados de saude, ao mesmo tempo
que aumentamos a eficiéncia dos nossos clientes. A nossa inspiracdo vem do
fornecimento de solucdes inovadoras para satisfazer as necessidades mais
prementes dos nossos clientes. Mergulhamos no mundo dos nossos clientes, para
melhor responder a estas necessidades e aos desafios didrios do seu ambiente. Quer
seja a desenvolver uma solucdo para enfrentar os desafios de posicionamento do
paciente ou a criarum sistema para proporcionar um acesso seguro e eficaz ao local
cirdrgico para a equipa cirdrgica, estamos empenhados em fornecer produtos de
valor e qualidade excecionais.

Os produtos da Allen sdo apoiados por um servico fiavel e reativo, além das
demonstracoes de produtos no local.

1.1 Declarag¢ao de direitos de autor:
Revisao

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TODOS OS DIREITOS RESERVADOS.

Nenhuma parte deste texto poderd ser reproduzida ou transmitida sob qualquer
forma ou por qualquer meio, eletronico ou mecdnico, incluindo fotocdpia,
gravacdo ou por qualquer sistema de recuperacdo ou informacdo sem
autorizacdo escrita da Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

As informacdes incluidas neste manual sdo confidenciais e ndo podem ser
divulgadas a terceiros sem o consentimento prévio por escrito da Allen Medical.

1.2 Marcas comerciais:

As informacaoes sobre marcas comerciais encontram-se em
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Os produtos podem ser abrangidos por uma ou mais patentes. Consulte a lista em
Hill-rom.com/patents para obter informacdes sobre patentes.

Document Number: 80028174 Pdgino 211 Issue Date: 13 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


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

MANUAL DE INSTRUGCOES

1.3 Detalhes de contacto:

Para obter informacdes sobre pedidos, consulte o catdlogo.

Informacdes de contacto do servico de assisténcia técnica da Allen:

% América do Norte 3# Internacional

g

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

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

1.4 Consideragoes sobre segurancga:

1.4.1 Aviso de simbolo de perigo de seguranga:

NAO UTILIZE SE O PRODUTO APRESENTAR DANOS VISIVEIS OU
DEGRADAGAO DO MATERIAL.

1.4.2 Aviso de utilizagdo indevida do equipamento:

Ndo utilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou for aberta
inadvertidamente antes da utilizacdo.

Todas as modificacoes, atualizacdes ou reparacdes devem ser efetuadas por um
especialista autorizado.

1.4.3 Aviso para utilizadores e/ou pacientes:

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou paciente estd estabelecido.

Nota: Consulte o guia do utilizador do fabricante da mesa cirdrgica para obter
instrucdes sobre a utilizacdo. Consulte sempre os limites de peso do fabricante da
mesa cirdrgica.
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AN

NUNCA EXCEDA A CAPACIDADE DE PESO DA MESA DE BLOCO
OPERATORIO

1.4.4 Eliminagao segura:

Os clientes devem respeitar todas as leis e regulamentos federais, estatais, regionais
e/ou locais no que diz respeito a eliminacdo segura de dispositivos e acessorios
médicos. Em caso de duvida, o utilizador do dispositivo deve contactar em primeiro
lugar a assisténcia técnica da Hill-lRom para obter orientacdes sobre os protocolos
de eliminacdo segura.

1.5 Funcionamento do sistema:

1.5.1 Simbolos aplicaveis:

Simbolo utilizado

Descricdo

Referéncia

Indica que se frata de um dispositivo
médico

MDR 2017/745

Indica o fabricante do dispositivo
médico

EN ISO 15223-1

SN

Indica o nUmero de série do
fabricante. O nuUmero de série do
dispositivo estd codificado como
1YYWWSSSSSSS.

e YYindica o ano de fabrico, ou
seja, T1I8WWSSSSSSS, em que 18
representa o ano de 2018.

e WW indica o nUmero da semana
de fabrico de acordo com um
calenddrio de loja padrdo.
(Incluindo os zeros iniciais.)

e SSSSSSS € um nUmero Unico
sequencial.

EN ISO 15223-1

GTIN

Indica o NUmero Global de ltem
Comercial do dispositivo médico

21 CFR 830
MDR 2017/745
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LOT

Indica o cddigo de lote do fabricante
utilizando a data Juliana aaddd, em
gue aa indica os Ultimos dois digitos do
ano e ddd indica o dia do ano, ou
seja, 4de abril de 2019 seria
representado como 19094.

EN ISO 15223-1

-l

Indica a data em que o dispositivo
médico foi fabricado

EN ISO 15223-1

REF

Indica o nUmero de catdlogo do
fabricante

EN ISO 15223-1

VAN

Indica a necessidade de o utilizador
consultar o manual de instrucdes para
obter informacdes preventivas
importantes, como avisos e
precaucoes.

EN ISO 15223-1

&

Indica que o dispositivo ndo contém
borracha natural ou latex de borracha
natural seco

EN ISO 15223-1

EC REP

Indica o representante autorizado na
Comunidade Europeia

EN ISO 15223-1

C€

Indica que o dispositivo médico estd
em conformidade com o
REGULAMENTO (UE) 2017/745

MDR 2017/745

Indica um aviso

IEC 60601-1

]

Indica a necessidade de o utilizador
consultar o manual de instrucoes

EN ISO 15223-1
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1.5.2

Utilizadores e populagao de pacientes previstos:

Utilizadores previstos: Cirurgides, enfermeiros, médicos e/ou profissionais de saude
envolvidos no procedimento previsto para o dispositivo. NGo destinado a pessoas
leigas.

Populagoes previstas:
este dispositivo destina-se a ser utilizado em pacientes que nGo excedam o peso No
campo de carga de trabalho segura especificado na seccdo 4.2 de especificacoes
do produto.

1.5.3 Conformidade com os regulamentos relativos a dispositivos médicos:

C€

[UE] 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

Este ndo € um dispositivo eletromecdénico. Como tal, as Declaracdes CEM ndo sdo

aplicaveis.

1.7 Representante autorizado na CE:

EC

REP

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

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

1.8 Informacgoes sobre o fabrico:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (AMERICA DO NORTE)
+1 978-266-4200 (INTERNACIONAL)

Document Number: 80028174 Pdgino 215

Version D

Issue Date: 13 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



MANUAL DE INSTRUGCOES

1.9 Informag¢oes sobre o importador na UE:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Agente autorizado na Austrdlia:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 Sistema

2.1 Identificagao dos componentes do sistema:

Secc¢do da correia Seccdo da fivela

Almofada
(17,7 cm [7"] de largura, 78,7 cm [31"]

de comprimento)

2.2 Codigo e descricdo do produto:

A-80400 - Bariat Nissen Straps / Thigh Retrac, US
A-80400E - Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, EU
A-80400UK - Bariatric Nissen Straps/Thigh Retrac, UK

2.3 Tabelas de lista de acessérios e componentes consumiveis:

A seguinte lista contém acessérios e componentes que podem ser utilizados com
este dispositivo.

Nome do acessoério NUmero do produto

Accessory Cart A-30010 (US), A-30013E (EU), A-
i 30010UK (UK), A-30010J (Japan)

Nome do consumivel NUmero do produto

Ndo aplicavel Ndo aplicavel

Nota: Consulte as instrucdes de utilizacdo correspondentes aos produtos mencionados
na tabela acima.
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24

25

Indicacgoes de utilizagao:

A Nissen strap € utilizada numa variedade de procedimentos cirdrgicos, incluindo,
entre outros, nos dominios da ginecologia, urologia, laparoscopia, cirurgia geral e
robdtica durante a posicdo de Trendelenburg invertida. Estes dispositivos podem ser
utilizados com uma ampla populacdo de pacientes, conforme o prestador de
cuidados ou a instituicdo de saude determinem adequado.

Utilizagao prevista:

A Nissen strap foi concebida para posicionar e suportar a coxa do paciente numa
variedade de procedimentos cirirgicos, incluindo, enfre outros, no dominio da
ginecologia, urologia, laparoscopia, cirurgia geral e robdtica durante a posicdo de
Trendelenburg invertida. Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados por
profissionais de salde em ambiente de bloco operatdrio.

3 Configuragao e utilizagao do equipamento:
3.1 Antes da utilizagao:

a. Inspecione o produto, procurando quaisquer danos visiveis ou extremidades
afiadas que possam ser causados por uma queda ou um impacto durante o
armazenamento.

b. Certifiue-se de que o produto foi devidamente limpo, desinfetado e
enxaguado antes de cada utilizagdo.

3.2 Configuragado:

a. Cologue o suporte da correia na calha da mesa adjacente d coxa do
paciente. Aperte.

b. Puxe a correia por baixo e a volta da coxa do paciente. A aimofada deve estar
entre a coxa e a correia a volta da coxa.
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c. Cologue o suporte da fivela a 150 mm (6") do suporte da correia na calha da

mesa, na direcdo da cabeceira da mesa. Aperte.

Seccdo e Fivela Seccdo e suporte
suporte da da fivela
correia

d. Puxe a correia através da fivela até ficar tensa e o paciente ficar imobilizado
na mesa. Blogqueie pressionando o fecho da fivela para a posicdo fechada.

e. Repita os passos a. a d. para a outra correia.

3.3 Controlos e indicadores do dispositivo:

Os confrolos e indicadores deste dispositivo sdo descritos nas instrucdes de
configuracado.
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3.4 Armazenamento, manuseamento e instru¢oes de remocgao:

3.5

3.6

4

4.1

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 de Especificacdo do

produto.

3.4.2 Instrugcoes de remocgao:
a. Desaperte a correia da fivela.
b. Desaperte o parafuso do suporte da seccdo da fivela e retire o suporte.

c. Solte a coxa do paciente e retire o suporte da seccdo da correia.

Guia de resolugcao de problemas:

Este dispositivo ndo possui um guia de resolucdo de problemas. Para obter
assisténcia técnica, o utilizador do dispositivo deve contactar em primeiro lugar a
assisténcia técnica da Hill-Rom.

Manutencgao do dispositivo:

Ndo é necessdrio realizar uma manutencdo peridédica para este dispositivo.

Precaucoes de seguranca e informagoes gerais:

Avisos e precaugoes gerais de seguranga:

& AVISO:

a. Ndo utilize o produto se este apresentar danos visiveis.

b. Antes da uflilizacdo deste dispositivo, leia as instrucdes de configuracdo e
utilizacdo do equipamento. Familiarize-se com o produto antes da sua
aplicacdo em pacientes.

c. Para evitar lesdes no paciente e/ou utilizador e/ou danos no equipamento,
examine o dispositivo e as calhas laterais da mesa cirirgica quanto a potencias
danos ou desgaste antes da utilizacdo. Nao utilize o dispositivo se existirem danos
visiveis, se faltarem pecas ou se este ndo funcionar como esperado.

d. Nado fixe a correia a qualguer tipo de extensor de largura da mesa, uma vez que
isso pode resultar em lesées no paciente.
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A CUIDADO:

a. Ndo aperte excessivamente as correias a volta das pernas do paciente, uma
vez que isso pode resultar em lesoes.

b. N&o exceda a carga de trabalho segura indicada na tabela de especificacoes
do produto.

4.2 Especificagoes do produto:

Especificagcoes mecanicas Descrigdo
Dimensdes da almofada 79 cm x 18 cm

Dimensdes do produto (31"x7") (CxL)

Aluminio, correia condutora, espuma
viscoeldstica, Fusion 3, Preto, Lectrolite

Material Fusion 3 HP, Preto, Lectrolite Duotone,
Preto, borracha nitrilica de vinil

Carga de trabalho segura no 453,5 kg (1,000 lbs)

dispositivo

Peso total do dispositivo completo 1,63 kg (3.6 Ibs)

Temperatura de armazenamento -29 oC a +60 C

Intervalo de humidade relativa de 15% q 85%

armazenamento

Temperatura de funcionamento Este dispositivo destina-se a ser utilizado num

Intervalo de humidade relativa de ambiente de bloco operatdrio controlado.

funcionamento

Especificagoes elétricas Descricdo

Ndo aplicavel. Ndo aplicavel.

Especificagoes de software Descricdo

Ndo aplicavel. Ndo aplicavel.

Especificagcoes de compatibilidade Descricdo

A Bariatric Nissen Thigh Strap € compativel
com os seguintes estilos de calhas de
mesa cirdrgica: US, UK, EU

Compatibilidade com mesas de
operacoes
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Nota:

Consulte as instrucdes de utilizacdo correspondentes aos produtos mencionados

na tabela acima.

4.3

4.4

A\

A

Instrugcoes de esterilizagao:
Este dispositivo ndo se destina a ser esterilizado.

Instru¢oes de limpeza e desinfegao:

AVISO:

Nd&o utilize lixivia ou produtos que contenham lixivia para limpar o dispositivo.
Podem ocorrer lesdes ou danos no equipamento.

Apss cada utilizacdo, limpe o dispositivo com toalhetes & base de dlcool.

Nd&o coloque o dispositivo em dgua. Poderdo ocorrer danos no equipamento.
Utilize um pano e uma solucdo de desinfecdo/limpeza de amdnio quaterndrio
para limpar e desinfetar o dispositivo.

Leia e siga as recomendacodes do fabricante para a desinfecdo de baixo nivel.
Leia e siga as instrucdes do produto de limpeza. Tenha cuidado em dreas onde o
liquido possa entrar no mecanismo.

Limpe o dispositivo com um pano limpo e seco.

Certifique-se de que o dispositivo estd seco antes de o armazenar ou utilizar
novamente.

CUIDADO: NAO MERGULHE AS ALMOFADAS EM QUALQUER LIQUIDO
CUIDADO: NAO UTILIZE LIXiVIA OU FENOLICOS NAS ALMOFADAS
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5 Lista de normas aplicaveis:

N.°de

o Normas
serie

1 EN 62366-1

Descrigcdo

Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicacdo de
engenharia de aptiddo a utilizacdo dos
dispositivos médicos

2 EN ISO 14971

Dispositivos médicos — Aplicacdo da gestdo
de riscos aos dispositivos médicos.

3 EN 1041

Informacao fornecida pelo fabricante dos
dispositivos médicos

4 EN ISO 15223-1

Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar nas
etiquetas, na rotulagem e nas informacdes a
fornecer com os dispositivos meédicos —

Parte 1: Requisitos gerais

5 EN ISO 10993-1

Avaliacdo biolégica dos dispositivos médicos —
Parte 1: Avaliacdo e testagem no dmbito de
um processo de gestdo de riscos

) IEC 60601-2-46

Equipamento elétrico para medicina - 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.

- Cititi si asigurati-va ca intelegeti toate avertismentele prezentate in acest
manual si inscriptionate pe dispozitiv, inainte de a-l utiliza pentru un
pacient.

e Simbolul & alerteaza utilizatorul cu privire la proceduri importante sau
instructiuni de siguranta in vederea utilizarii acestui dispozitiv.

Simbolul §H de pe etichete aratd cdand trebuie consultate Instructiunile
de utilizare.

« Tehnicile descrise in acest manual sunt doar sugestile producdtorului.
Responsabilitatea finald pentru ingrijirea 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 reparatiile trebuie efectuate de un
specialist autorizat.

« Pdastrati acest manual disponibil pentru consultari viitoare.

- Orice incident grav care are legaturd cu acest dispozitiv tfrebuie raportat
producatorului si autoritatii competente mentionate in acest document.
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Bariatric Nissen Strap/Thigh Retractors (A-80400, A-80400E, A-80400UK)
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1 Informatii generale:

Allen Medical Systems, Inc. este o subsidiard a Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC),un important
producator si furnizor de tehnologii medicale si servicii conexe in industria asistentei
medicale, la nivel global. Ca lider in domeniul de pozitionare a pacientilor, scopul
nostru este sa imbunatatim rezultatele pacientilor si siguranta ingrijitorilor, optimizand
in acelasi timp eficienta clientilor. Inspiratia noastrad vine din furnizarea de solutii
inovatoare pentru a raspunde nevoilor clientilor. Ne punem in locul clientilor nostri,
pentru a aborda mai bine aceste nevoi si provocdarile zilnice din mediul acestora. Fie
ca dezvoltadm o solutie pentru a raspunde la provocdarile de pozitionare a pacientilor
sau credm un sistem care sa ofere un acces eficient al echipei medicale la locul
chirurgical, ne angajam infotdeauna sa oferim produse de calitate si o valoare la un
nivel exceptional.

Produsele Allen sunt sustinute de un service entuziast si de incredere, precum si de
demonstratii gratuite ale produselor la fata locului.

1.1 Notificare privind drepturile de autor:

Revizuire

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TOATE DREPTURILE REZERVATE.

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

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

1.2 Marci comerciale:

Puteti gasi informatii privind marcile comerciale la Allenmedical.com/pages/terms-
conditions.

Produsele pot fi protejate de unul sau mai multe brevete. Consultati lista la
Hill-rom.com/patents pentru orice brevet(e).

Document Number: 80028174 Pogino 228 Issue Date: 13 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1.3 Detadlii de contact:

Pentru informatii privind comandarea, consultati catalogul.

Informatii de contact Serviciul pentru clienti Allen:

% America de Nord \"#: International

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

SEH +1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Considerdtii privind siguranta:

1.4.1 Notificare privind simbolurile de pericole pentru siguranta:

A NU SE UTILIZA DACA PRODUSUL PREZINTA SEMNE VIZIBILE DE
DETERIORARE SAU DEGRADARE MATERIALA.

1.4.2 Notificare de utilizare necorespunzatoare a echipamentului:

Nu folositi produsul dacd ambalajul este deteriorat sau deschis accidental inainte
de utilizare.

Toate modificarile, actualizGrile 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 dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritatic competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Nota: Consultati ghidul de utilizare a mesei chirurgicale furnizat de producdator pentru
instructiuni de utilizare. Consultati intotdeauna limitele de greutate impuse de
producator pentru mesele chirurgicale.
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& NU DEPASITI NICIODATA CAPACITATEA DE GREUTATE A MESEI DESTINATA
PENTRU SALA DE OPERATII

1.4.4 Eliminare in siguranta:

Clientii frebuie sa respecte toate legile si reglementdarile federale, de stat, regionale
si/sau locale in ceea ce priveste eliminareain siguranta a dispozitivelor si accesoriilor

medicale.

In caz de nelamuriri, utilizatorul dispozitivului trebuie sG contacteze mai ntdi
departamentul de suport tehnic Hill-Rom pentru indrumari privind protocoalele de
eliminare in conditii de siguranta.

1.5 Operarea sistemului:

1.5.1 Simboluri aplicabile:

Simbol utilizat

Descriere

Referinta

Indica faptul cd produsul este un
dispozitiv medical

MDR 2017/745

Indicd producatorul dispozitivului
medical

EN ISO 15223-1

SN

Indicd numarul de serie al
producatorului. Numarul de serie all
dispozitivului este codat sub forma
T1AASSNNNNNNN.

e AA indica anul de fabricatie, de
exemplu 118SSNNNNNNN, unde 18
reprezintd anul 2018.

e SSindicd numarul saptamanii de
fabricatie infr-un calendar de
magazin standard. (zero initial
inclus.)

e NNNNNNN este un numar unic
secvential.

EN ISO 15223-1

GTIN

Indicd Numarul Global al Articolului
Comercial pentru dispozitivul medical

21 CFR 830
MDR 2017/745
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LOT

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

EN ISO 15223-1

-l

Indicd data la care a fost fabricat
dispozitivul medical

EN ISO 15223-1

REF

Indicd numarul de catalog al
producatorului

EN ISO 15223-1

/N

Indica necesitatea ca utilizatorul s&
consulte instructiunile de utilizare
pentru informatii importante de
atentionare, cum ar fi avertismente si
precautii.

EN ISO 15223-1

&

Indica faptul ca dispozitivul nu contine
cauciuc natural sau latex din cauciuc
natural

EN ISO 15223-1

EC |REP

Indicd reprezentanta autorizatd in
Comunitatea Europeand

EN ISO 15223-1

C€

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

MDR 2017/745

Indicd un avertisment

IEC 60601-1

4]

Indicd necesitatea ca utilizatorul s&
consulte instructiunile de utilizare

EN ISO 15223-1

Document Number: 80028174

Version D

Pagina 231

Issue Date: 13 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F




INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1.6

1.7

1.5.2 Utilizatori si populatie de pacienti tinta:

Utilizatori tinta: Chirurgi, asistenti medicali, doctori, medici si cadre medicale care
activeaza in sala de operatie, implicate in procedura pentru care este conceput
dispozitivul. Nu este destinat pentru nespecialisti.

Populatie tinta:

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat la pacientii care nu depdsesc
intervalul sarcinii de lucru in sigurantd, mentionat in specificatile produsului la
sectiunea 4.2

1.5.3 Conformitatea cu reglementdarile privind dispozitivele medicale:

Acest sistem este marcat CEin conformitate cu Anexa VI, Regula 1
a Reglementdarilor privind dispozitivele medicale
(REGULAMENTUL (UE) 2017/745).

c € Acest produs este un dispozitiv medical neinvaziv din Clasa .

Considerdtii privind compatibilitatea electiromagnetica:

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

compatibilitatea electromagnetica nu sunt aplicabile.

Reprezentant autorizat CE:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Informatii de fabricatie:
ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY
ACTON, MA 01720 S.U.A.
800-433-5774 (AMERICA DE NORD)
+1 978-266-4200 (INTERNATIONAL)
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1.9 Informatii importator din UE:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Sponsor australian autorizat:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 Sistem

2.1 Identificarea componentelor sistemului:

Sectiunea curelei Sectiunea cataramei

Pernuta
(18 cm (7’) latime x 79 cm (31”) lungime)

2.2 Cod produs si descriere:

A-80400 - Bariat Nissen Straps / Thigh Retrac, US
A-80400E - Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, EU
A-80400UK - Bariatric Nissen Straps/Thigh Retrac, UK

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

A-30010 (US), A-30013E (EU),
Accessory Cart A-30010UK (UK), A-30010J (Japan)

Denumire componenta consumabila Numar produs

Nu se aplica Nu se aplica

Nota: Consultafi Instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru produsele mentionate
in tabelul de mai sus.
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24

2.5

3

3.1

Indicatii de utilizare:

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

Domeniu de utilizare:

Produsul Nissen Strap este conceput pentru pozitionarea si sustinerea coapsei
pacientului intr-o varietate de proceduri chirurgicale, inclusiv, dar fard a se limita la,
proceduri de ginecologie, urologie, laparoscopie, chirurgie generald si robotizatd in
timpul pozitiondrii in Trendelenburg invers. Aceste dispozitive sunt destinate ufilizarii
de cafre cadrele medicale din sala de operatii.

Configurarea si utilizarea echipamentelor:

Inainte de utilizare:

a. Inspectati produsul pentru daune vizibile sau margini ascutite care ar putea fi
cauzate de caderi sau impacturi apdrute n timpul depozitdrii.

b. Asigurati-va cd produsul a fost curdtat, dezinfectat si uscat in mod corect
inainte de fiecare utilizare.

3.2 Configurare:

a. Pozitionati suportul cu curea pe bara mesei, 1Gngd coapsa pacientului.
Strangeti.

b. Trageti cureaua pe sub siin jurul coapsei pacientului. Pernuta trebuie sa fie intre
coapsd si cureaua care Inconjoard coapsal.
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c. Pozitionati suportul pentru catarama la 150 mm (6”) de la suportul cu curea de

pe bara mesei spre capdtul mesei. Strdngeti.

Sectiunea Catarama Sectiunea
cureleisi cataramei si
Suport Suport

d. Trageti cureaua prin cataramda pdnd cand este intinsd, iar pacientul este fixat
de masa. Blocati apasdnd zavorul cataramei in pozitia inchis.

e. Repetati pasii de la a. pdnd la d. pentru cealaltd curea.

3.3 Comentzi si indicatori dispozitiv:

Comenzile siindicatorii acestui dispozitiv sunt descrisi in Instructiunile de configurare.

3.4 Instructiuni de depozitare, manipulare si eliminare:

3.4.1 Depozitare si manipulare:

Produsul frebuie depozitat infr-un mediu curat si sigur pentru a preveni deteriorarea.

Consultati Specificatiile de depozitare in sectiunea Specificatii produs.

3.4.2 Instructiuni de eliminare:
a. Slabiti cureaua din catarama.
b. Slabiti butonul suportului sectiunii cataramei si scoateti suportul.

c. Eliberati coapsa pacientului si scoateti suportul sectiunii curelei.
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3.5 Ghid de depanare:

Acest dispozitiv nu are un ghid de depanare. Pentru suport tehnic, utilizatorul
dispozitivului frebuie sa contacteze mai intdi departamentul de suport tehnic Hill-
Rom.

3.6 Intretinere dispozitiv:

Infretinerea periodicd nu este necesard pentru acest dispozitiv.

4 Precautii de siguranta si informatii generale:

4.1 Avertismente si atentionari generale privind siguranta:

& AVERTISMENT:

a. Nu utilizati daca produsul prezintd deteriorari vizibile.

b. Tnainte de a folosi acest dispozitiv, cititi instructiunile pentru instalarea si utilizarea
echipamentelor. Familiarizati-va cu produsul inainte de aplicare la un pacient.

c. Pentru a preveni vatdmarea pacientului si/sau a utilizatorului si/sau deteriorarea
echipamentului, examinati dispozitivul si barele laterale ale mesei chirurgicale
pentru posibile deteriordri sau uzurd nainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul
daca deteriorarea este vizibild, daca lipsesc piese sau dacd nu functioneaza
conform asteptdarilor.

d. Nu atfasati cureaua la niciun fip de extensie de Iatime a mesei, deoarece ar
putea provoca vatdmarea pacientului

& ATENTIE:

a. Nu str@ngeti excesiv curelele in jurul picioarelor pacientului, deoarece ar putea
provoca leziuni.

b. Nu depdsiti sarcina de lucru in condifii de sigurantd prezentatd in tabelul cu
specificatiile produsului.
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4.2 Specificatii produs:

Specificatii mecanice Descriere

Dimensiune pernutd

Simensn orod
IMENsIuNt produs 79 cm x 18 cm (31" x 7") (Lx )

Aluminiu, chingd conductiva,

spuma viscoelasticd, Fusion 3, negru,
Lectrolite Fusion 3HP, negru, Lectrolite
Duotone, negru, cauciuc vinil-nitrilic
Sarcind de lucru in conditii de siguranta | 453,5 kg (1.000 Ibs)

Material

pe dispozitiv
Greutatea totald a dispozitivului Pacient de 1,63 kg (3,6 1bs)
complet
Specificatii de depozitare Descriere
Temperaturd de depozitare -29 oC - +60 oC
Interval umiditate relativa la depozitare | 15%-85%
Temperaturd de operare Acest disporzitiv este conceput pentru a fi
utilizat in mediul controlat al unei sali de

Interval umiditate relativd de operare N
operatii.

Specificatii electrice Descriere

Nu se aplica. Nu se aplica.
Specificatii software Descriere
Nu se aplica. Nu se aplica.

Specificatii de compatibilitate Descriere

Produsul Bariatric Nissen Tigh Strap este
compatibil cu urmatoarele modele de
bare pentru mesele chirurgicale: US, UK, EU

Compatibilitatea cu mesele
chirurgicale

Nota: Consultafi Instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru produsele mentionate
n tabelul de mai sus.

4.3 Instructiuni de sterilizare:

Acest dispozitiv nu este conceput pentru a fi sterilizat.
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4.4

Instructiuni de curatare si dezinfectare:

A AVERTISMENT:

Nu folositi inalbitor sau produse care contin indlbitor pentru a curata dispozitivul.
Se poate produce vatdmarea corporald sau deteriorarea echipamentului.
Dupad fiecare utilizare, curdtati dispozitivul cu servetele pe bazd de alcool.

Nu puneti dispozitivul in apd. Se poate produce deteriorarea echipamentului.
Folositi o lavetad si o solutie de dezinfectare/curdtare cu amoniu cuaternar pentru
a curata si dezinfecta dispozitivul.

Cititi si urmati recomandarile producdatorului pentru dezinfectarea uzuala.

Cititi si urmati instructiunile produsului de curdtare. Procedati cu atentie in zonele
in care lichidul poate patrunde in mecanism.

Stergeti dispozitivul cu o lavetd curatd si uscata.

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

ijE ATENTIE: NU SCUFUNDATI SUPORTURILE IN LICHID

ATENTIE: NU UTILIZATI INALBITOR SAU COMPUSI FENOLICI PENTRU SUPORTUR]

5 Llista 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 EN ISO 14971 managementului riscului in cazul dispozitivelor
medicale.
3 EN 1041 Informg?rn furmzq’re de producatorul de
dispozitive medicale
Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie
4 EN SO 15223-] UTI‘|IZOTe pe gfrlche’rele"dlspozmvqu mec?llcole,
etichetare si informatii care trebuie furnizate -
Partea 1: Cerinte generale
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ENISO 10993-1

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

IEC 60601-2-46

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

ISTA

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

VAINE 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 prirucniku 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 ovias¢eno stru¢no
lice.

« Neka vam ovqaj priru¢nik bude na raspolaganju za buducu upoftrebu.

« Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim uredajem freba da se
prijavi proizvodacu i nadleznom organu koji je naveden u ovom
dokumentu.
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1 Opste informacije:

Kompanija Allen Medical Systems, Inc. je podruznica kompanije Hill-Rom, Inc., (NYSE:
HRC), vodeceg svetskog proizvodaca i dobavljaca medicinskih tehnologija i srodnih
usluga u domenu zdravstvene nege. Buduci da smo lider u podrucju pozicioniranja
pacijenata, posveceni smo tome da poboljfamo ishode po pacijente i bezbednost
zdravstvenih radnika, a da pri tome unapredimo efikasnost klijenata. Inspirise nas
osmisljavanje inovativnih reSenja koja predstavljaju odgovor na najznacajnije zahteve
klijenata. Zelimo da §to je moguce bolje upoznamo svoje klijente kako bismo efikasnije
izasli u susret njihovim potrelbama i dnevnim izazovima sa kojima se susreCu u svom
okruzenju. Bilo da se radi o osmisljavanju reSenja za izazove pri pozicioniranju
pacijenata ili sistema koji omogucava bezbedan i efikasan pristup hirurskog tima
operativnom mestu, posveceni smo tome da obezbedimo proizvode izvrsne vrednosti

i kvaliteta.

Proizvodi kompanije Allen upotpunjeni su odgovornom i pouzdanom servisnom
sluzbom i besplatnim demonstracijoma proizvoda na lokaciji.

1.1 Obavestenje o autorskom pravu:
Revizija

© 2019 Allen Medical Systems Inc. SVA PRAVA ZADRZANA.

Nijedan deo ovog teksta ne sme da se reprodukuje niti prenosi u bilo kom obliku ili
na bilo koji nacin, elektronskim ili mehanickim putem, ukljuCujuci fotokopiranje,
snimanje ili bilo koji sistem za Cuvanje i preuzimanje informacija, bez pismene
dozvole kompanije Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Informacije u ovom priru¢niku su poverljive i ne smeju da se obelodanjuju tre¢im
sfranama bez prethodne pismene dozvole kompanije Allen Medical.

1.2 Zigovi:

Informacije o Zigovima mozZzete naci na stranici Allenmedical.com/pages/terms-
conditions.

Proizvodi su mozda obuhvaceni jednim patentom ili vecim brojem njih. Pogledajte
listu na stranici Hill-rom.com/patents da biste saznali da liima povezanih patenata.
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1.3 Kontaktni podaci:

Za informacije o porucivanju, pogledajte katalog.

Kontaktne informacije korisnicke sluzbe kompanije Allen:

% Severna Amerika N’,ﬁ: Ostatak sveta

g

(€] (800) 433-5774 6] +1 978266 4200, lokal 4286

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

1.4 Bezbednosne napomene:

1.4.1 Obavestenje o simbolu bezbednosne opasnosti:

NEMOJTE DA KORISTITE AKO SU NA PROIZVODU VIDLIIVI ZNAKOVI
OSTECENJA ILI PROPADANJA MATERIJALA.

1.4.2 Obavestenje o zloupotrebi opreme:

Nemojte da koristite ovaj proizvod ako je pakovanje oste¢eno ili nehoti¢no otvoreno
pre upofirebe.
Sve izmene, nadogradnje ili popravke mora da obavi ovias¢eno strucno lice.

1.4.3 Obavestenje za korisnike i/ili pacijente:

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa uredajem treba da se prijavi
proizvodacu i nadleznom telu u zemlji u kojoj je prebivaliste korisnika i/ili pacijenta.

Napomena: Pogledajte vodic za korisnike proizvodaca operacionog stola da biste
saznali uputstva za upotrebu. Uvek se pridrzavajte ogranicenja tezine proizvodaca
operacionog stola.

A NIKADA NEMOJTE DA PREKORACITE NOSIVOST OPERACIONOG STOLA
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144 Bezbedno odlaganje v otpad:

Klijenti treba da se pridrzavaju svih saveznih, drzavnih, regionalnih i/ili lokalnih zakona
i propisa u vezi sa bezbednim odlaganjem u ofpad medicinskin uredaja i pribora.
Ako korisnik uredaja ima nedoumice, treba nagjpre da se obrati tehnickoj sluzbi
kompanije Hill-lRom radi smernica o bezbednom odlaganju u otpad.

1.5 Rukovanje sistemom:

1.5.1 Primenljivi simboli:
Koris¢eni simbol (0] ]H Referenca
Oznoc'ovo da je uredaj medicinski MDR 2017/745
uredaqj
Oznoc?ovo proizvodaca medicinskog EN ISO 15223-1
d uredaja

Oznacava serijski broj proizvodaca.

Serijski broj proizvodaca je u obliku

1YYWWSSSSSSS.

e YY oznacava godinu proizvodnje,
tj. T18WWSSSSSSS, gde 18

SN predstavlja 2018. godinu. ENISO 15223-1

e WW oznacava broj nedelje
proizvodnje u skladu sa
standardnim kalendarom.
(Uklju€uje uvodne nule.)

e SSSSSSS je redni jedinstveni broj.

GTIN Oznacava globalni broj trgovinske 21 CFR 830
jedinice MDR 2017/745

Oznacava broj serije proizvodaca
pomocu julijanskog formata datuma

LOT yyddql, gdeyy Q;nocovo posI?dnJe EN ISO 15223-1
dve cifre u godini, a ddd oznacava
dan u godini. Na primer, 4. april 2019. je
prema ovom sablonu 19094.
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Oznacava datum proizvodnje

Evropskoj zajednici

. . EN ISO 15223-1
ﬂ medicinskog uredaja :
REF Oznacava katalodki broj proizvodada | EN ISO 15223-1
Oznacava potrebu da korisnik pogleda
uputstva za upotrebu radi vaznih
A upozoravajucih informacija o merama | EN ISO 15223-1
opreza, poput upozorenja i mera
predostroznosti.
Oznoc.gvo <.3I<:1 .uredc':u ne soc?lm prirodnu EN SO 15223-]
gumu ili suvi prirodni gumeni lateks
EC |REP Oznacava ovlascenog predstavnika u EN SO 15293-1

C€

Oznacava da je medicinski uredqj
uskladen sa UREDBOM (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Oznacava upozorenje

IEC 60601-1

i

Oznacava potrebu da korisnik pogleda
uputstva za upotrebu

EN ISO 15223-1

1.5.2

Predvideni korisnik: Hirurzi, medicinske sestre, lekari i zdravstveni radnici koji rade u
operacionoj sali, a ukljuceni su u hirurski zahvat pri kojem se primenjuje ureda;. Nije

Predvideni korisnik i populacija pacijenata:

namenjeno za heobucene osobe.

Predvidene populacije:

Ovaj uredaqj je predviden za upotrebu sa pacijentima Cija tezina ne prekoracuje
nosivost U podrucju bezbednog radnog optere¢enja navedenog u odeliku sa

specifikacijama proizvoda 4.2.

Document Number: 80028174

Version D

Stranica 248

Issue Date: 13 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F




UPUTSTVA ZA UPOTREBU

1.5.3 Uskladenost sa uredbama o medicinskim uredajima:

Ovaqj proizvod je neinvazivni medicinski uredaj klase 1. Sistem ima CE
c € oznaku u skladu sa Prilogom VI, pravilom 1 Uredbe o medicinskim

uredajima (UREDBA (EU) 2017/745.

1.6 Razmatranje v vezi sa EMK:

Ovo nije elektromehanicki uredaj. Dakle, ovde nisu primenljive deklaracije o EMK.

1.7 Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Informacije o proizvodniji:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

1.9 Informacije o uvozniku v EU:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Ovlaséeni australski sponzor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia

Document Number: 80028174 Stranica 249

Version D

Issue Date: 13 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



UPUTSTVA ZA UPOTREBU

2 Sistem

2.1 Identifikacija komponenti sistema:

Deo za kaid Deo za kopcu

Umetak
(Sirine 18 cm (7”) i duzine 79 cm (31”))

Pricvrs¢ivaci

2.2 Sifra i opis proizvoda:

A-80400 - Bariat Nissen Straps / Thigh Retrac, US
A-80400E - Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, EU
A-80400UK - Bariatric Nissen Straps/Thigh Retrac, UK

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
A-30010 (US), A-30013E (EU),
Accessory Cart A-30010UK (UK), A-30010J (Japan)

Naziv potrosnog materijala Broj proizvoda

Nije primenljivo Nije primenljivo

Napomena: Pogledajte odgovarajuc¢a uputstva za upotrebu proizvoda navedena u
tabeli iznad.
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24

25

3.1

Indikacije za upotrebu:

Uredaj Nissen Strap se koristi u velikom broju hirurskin zahvata, ukljuCujuci, ali bez
ogranic¢enja, ginekolosku, urolosku, laparoskopsku, opstu i robotsku hirurgiju u
obrnutom Trendelenburgovom polozaju. Ovi uredaji mogu da se koriste kod
raznovrsne populacije pacijenata, u skladu sa odlukom zdravstvenog radnika ili
ustanove.

Namena:

Uredaj Nissen Strap je predviden za pozicioniranje i podupiranje natkolenica
pacijenta u velikom broju hirurskin zahvata, ukljuCujuci, ali bez ogranicenja,
ginekolosku, urolosku, laparoskopsku, opstu i robotsku hirurgiju u obrnutom
Trendelenburgovom polozaju. Ove uredaju smeju da koriste zdravstveni radnici u
operacionim salama.

Postavljanje i upotreba opreme:

Pre upotrebe:

a. Pregledaijte da li na proizvodu postoje vidljiva ostecenja ili ostre ivice koje mogu
da nastanu kao posledica pada ili udarca fokom Cuvanja.

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

3.2 Postavljanje:

a. Postavite pricvri¢ivac za kais na Sinu stola pored butine pacijenta. Zategnite.
b. lzvucite kai§ odozdo i postavite oko butine pacijenta. Obloga mora da je
izmedu butine i kaiSa koji je postavljen oko butine.
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c. Postavite pricvricivac kopce 150 mm (6”) od pricvric¢ivaca kaisa na Sini stola

prema delu stola za glavu. Zategnite.

Deo za kais i Kopca Deozakopcui
pricvrscivac pricvri¢ivac
d. Provucite kai$ kroz kop&u dok ga ne zategnete, tako da je pacijent pricvri¢cen

za sto. Blokirajte pritiskanjem kopce u zatvoreni poloza.

e. Ponovite korake od a do d kod drugog kaisa.

3.3 Komande i indikatori uredaja:

Komande i indikatori na ovom uredaju su opisani u uputstvima za podeSavanje.

3.4 Upuistva za cuvanje, rukovanje i uklanjanje:

3.4.1 Cuvanje i rukovanje:
Proizvod treba da se Cuva u Cistom i bezbednom okruzenju da bi se sprecilo
ostecenje proizvoda. Pogledajte specifikacije za cuvanje u odeliku ,,Specifikacije

proizvoda*.

3.4.2 Uputstva za uklanjanje:
a. Ofpustite kais sa kopce.
b. Otpustite dugme pricvric¢ivaca na delu za kopcu i uklonite pricvricivac.

c. Oslobodite butinu pacijenta i uklonite pricvrscivac na delu za kais.
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3.5 Vodic zaresavanje problema:

Za ovaj uredaj ne postoji vodic za reSavanje problema. Korisnik freba najpre da se
obrati tehnickoj podrici kompanije Hill-Rom za tehniCku podrsku.

3.6 Odrzavanje vredaja:

Periodicno odrzavanje nije neophodno kod ovog uredaja.

4 Bezbednosne mere predostroznosti i opste informacije:

4.1 Opsta bezbednosna upozorenja i mere opreza:

& UPOZORENJE:

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

b. Pre koris¢enja uredaja, procitajte uputstvo za postavljanje i upotrebu opreme.
Upoznajte se sa proizvodom pre primene nad pacijentom.

c. Da biste sprecili telesne povrede pacijenta i/ili korisnika i/ili oSte¢enje opreme,
proverite da li postoje ostecenja ili istroSenost uredaja i bocnih Sina operacionog
stola pre upotrebe. Nemojte da koristite ako je vidljivo ostecenje uredaja, ako
nedostaju delovi ili ako uredaj ne funkcionise kako je predvideno.

d. Nemojte da pri¢vri¢ujete kais na bilo koji tip bocnog prosirenja za sto jer su

moguce povrede pacijenta.

A OPREZ:

a. Nemojte da prekomerno zatezete kaiseve oko nogu pacijenta, jer su moguce
povrede.

b. Nemojte da prekoracite bezbedno radno opterecenje koje je navedeno u tabeli
specifikacija proizvoda.
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4.2 Specifikacije proizvoda:

Mehanicke specifikacije Opis

Dimenzije obloge

Dimenzije proizvoda 79 cmx18cm (31" x7") (D x$)

Aluminijum, provodni kais, viskoelasticna
pena, Fusion 3, crne boje, Lectrolite
Fusion 3HP, crne boje, Lectrolite Duotone,
crne boje, guma od vinila i nitrila
Bezbedno radno opterecenje uredaja 453,5 kg (1000 Ibs)

Materijal

Ukupna tezina sastavljenog uredaja 1,63 kg (3.6 Ibs)

Temperatura cuvanja Od -29 oC do +60 °oC

(v)pseg relativne vlaznosti vazduha pri Od 15% do 85%

cuvanju

Radna temperatura Ovaj uredaj je predviden za upotrebu u
Opseg relativne viaznosti vazduha pri kontrolisanom okruzenju operacione sale.
radu

Elekiricne specifikacije

Nije primenljivo. Nije primenljivo.
Specifikacije softvera Opis
Nije primenljivo. Nije primenljivo.

Specifikacije o kompatibilnosti Opis

Uredaj Bariatric Nissen Thigh Strap je
kompatibilan sa sledecim stilovima Sina za
operacione stolove: US, UK, EU

Kompatibilnost sa operacionim
stolovima

Napomena: Pogledajte odgovarajuca uputstva za upotrebu proizvoda navedena u
tabeli iznad.

4.3 Upuvutstva za sterilizaciju:

Ovaj uredaqj nije predviden za sterilizaciju.
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4.4 Uputstva za cis¢enje i dezinfekciju:

A UPOZORENJE:

e Nemojte da koristite izbeljivac ili proizvode koji sadrze izbeljivac pri Ciscenju
uredaja. Moguca je telesna povreda ili ostec¢enje uredaja.

e Nakon svake upotrebe ocistite uredaj koristeci alkoholne viazne maramice.

e Nemojte da uranjate uredaj u vodu. Moguce je ostecenje opreme.

e Koristite krupu i rastvor za dezinfekciju/Cis¢enje na bazi kvaternarnog amonijaka
da biste Cistili i dezinfikovali uredai.

e Procitajte i sledite preporuke proizvodaca za dezinfekciju niskog nivoa.

e Procitajte i sledite uputstva za proizvod za Cis¢enje. Budite narocito pazljivi u
podrucjima gde te€nost moze da prodre u mehanizam.

e Prebrisite uredaj Cistom i suvom krpom.
Uverite se da je uredaqj suv pre Cuvanja il ponovne upotrebe.

ff OPREZ: NEMOJTE DA URANJATE OBLOGE U BILO KAKVU TECNOST
OPREZ: NEMOJTE DA KORISTITE IZBELJIVAC ILI FENOLE NA OBLOGAMA

5 Lista primenljivih standarda:

Ser. br. Standardi Opis

Medicinski uredaji — Deo 1: Primena
1 EN 62366-1 inzenjeringa upotrebljivosti na medicinske
uredaje

Medicinski uredaji — Primena upravljanja

2 ENBO 14971 rizikom na medicinske uredaje.

3 EN 1041 Informocuev o0 medicinskim uredajima koje daje
proizvodac
Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste za

4 EN SO 15223-1 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
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IEC 60601-2-46

Medicinska elektricna oprema -
Deo 2-46: Posebni zahtevi za osnovnu

bezbednost i bithe performanse operacionih
stolova

Standardi Medunarodnog udruzenja za

ISTA bezbedan transport u vezi sa ispitivanjem
pakovanja
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DOLEZITE UPOZORNENIA

Pred pouizitim tohto alebo iného typu zdravotnickej aparatiry
U pacienta sa odporidca precitat si ndvod na pouiitie a oboznamit
sa s 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.

U&elom symbolu 3] na stitkoch je ukazaft, kedy by ste si mali
prestudovat ndvod na pouzitie.

«  Metddy uvedené v tejto prirucke su iba odporiucania vyrobcu. Konecnd
zodpovednost za starostlivost o pacienta vzhladom na toto zariadenie
zostava na osetrujucom lekdrovi.

« Funkcia zariadenia by sa mala skontrolovat pred kazdym pouzitim.

« Toto zariadenie smie pouzivat iba vyskoleny persondl.

« Vsetky modifikdcie, aktualizdcie alebo opravy mbzie vykondvat iba
opravneny Specialista.

« Uchovajte tUto prirucku pre buduce poutzitie.

- Akukolvek vdinu nehodu, ktord nastala v suvislosti so zariadenim, je
potrebné nahldsit vyrobcovi a prislusnému orgdnu uvedenému v tomto
dokumente.
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1 Vseobecné informdcie:

Allen Medical Systemes, Inc. je dcérskou spolocnostou spolocnosti Hill-Rom, Inc. (NYSE:
HRC), popredného svetového vyrobcu a doddvatela zdravotnickych technoldgii
a suvisiacich sluzieb pre zdravotnicky sektor. Sme priemyselnym lidrom v polohovani
pacientov avelmi ndm zdlezi na zlepsovani vysledkov pacientov a zvySovani
bezpelnosti poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a zaroven sa snazime dosiahnut
Cco najlepsiu efektivnost vzhladom na zdkaznikov. Nasou inspirdciou je poskytovanie
inovativnych rieSeni zameranych na najnaliehavejsie potreby nasich zdkaznikov.
Zaclenujeme sa do sveta nasich zdkaznikov, aby sme monhli lepsie riesif tieto potreby
a kazdodenné vyzvy prostredia, v ktorom sa nachdadzaju. Ci uz pri vyvoji rieseni, ktoré
rieSia problémy pri polohovani pacientov, alebo pri vytvdarani systémov, ktoré
chirurgickému timu poskytuju bezpe&ny a UCinny pristup na miesto chirurgického
zAkroku, sa snazime poskytovat produkty vynimocnej kvality a hodnoty.

Produkty spolocnosti Allen sU podporované pohotovym a spolahlivym servisom a
bezplatnymi ukdzkami produktov na mieste.

1.1 Ozndmenie o autorskych pravach:
Revizia

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VSETKY PRAVA VYHRADENE.

Bez pisomného suhlasu spolocnosti Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical)
nesmie byf Ziadna casf tohto dokumentu reprodukovand alebo prendsand
v akejkolvek podobe alebo akymikolvek prostriedkami, &i uz elektronickymi alebo
mechanickymi, vratane fotokopirovania a nahrdvania, alebo akymkolvek
informacnym alebo vyhladavacim systémom.

Informdcie v tejto prirucke sU déverné a nesmu byt poskytnuté tretim osobdm bez
predchddzajuceho pisomného suhlasu spolocnosti Allen Medical.

1.2 Ochranné zndmky:

Informdcie o ochrannych zndmkach sa nachddzaju na strdnke
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Na produkty sa méze vztahovat jeden alebo viac patentov.
Ak potrebujete ndjst nejaké patenty, prestudujte si zoznam na strdnke
Hill-rom.com/patents, kde ndjdete vietky patenty.
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1.3 Kontakiné Oddaje:

Informdcie o objedndvani ndjdete v katalégu.

Kontaktné informdcie pre oddelenie sluZzieb zdkaznikom spolocnosti Allen:

% Severnd Amerika 3.#: Medzindrodné

—

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

SEH +1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Bezpecnostné informdcie:

1.4.1 Upozornenie o bezpeénostnych rizikach:

V PRIPADE VIDITELNEHO POSKODENIA ALEBO MATERIALNEHO
OPOTREBENIA PRODUKT NEPOUZiVAJTE.

1.4.2 Upozornenie o nespradvnom pouzivani zariadenia:

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

Vsetky modifikdcie, aktualizdcie alebo opravy modze vykondvat iba oprdvneny
Specialista.

1.4.3 Upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

Akdkolvek vaina nehoda, ktord nastala v suvislosti so zariadenim, by mala byt
ozndmend vyrobcovi, ako gj prislusnému orgdnu Clenského statu, kde mdé pouzivatel
a/alebo pacient trvalé bydlisko.

Pozndmka: Pozite si ndvod na pouzitie chirurgického stola dodaného jeho
vyrobcom. Vzidy si pozrite hmotnostné limity pre chirurgicky stél uvedené jeho
vyrobcom.
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AN

NIKDY NEPRESAHUJTE HMOTNOSTNU KAPACITU STOLA DO OPERACNEJ

1.4.4 Bezpecna likvidacia:

Zd&kaznici by mali dodrziavaf vietky federdine, $tdtne, regiondine a/alebo miestne
zakony a predpisy tykajuce sa bezpecnej likviddcie zdravotnickych pomdbcok a

prislusenstva.

V pripade pochybnosti sa musi pouZzivatel zariadenia najskdr obrdtit na oddelenie
technickej podpory spolocnosti Hill-Rom a ziskat pokyny k protokolom o bezpecnej

likvidaci.

1.5 Obsluha systému:

1.5.1 Prislusné symboly:

Pouzity symbol

Referencia

Znamenaq, ze toto zariadenie je
zdravotnicka pomocka

MDR 2017/745

Uddva vyrobcu zdravotnickej pomdcky

EN ISO 15223-1

SN

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

e RR uddavarok vyroby, 1. .
118TTSSSSSSS, kde 18 znamenad rok
2018.

e TT uddva &islo vyrobného tyzdna
v rdmci bezného obchodného
kalenddra (vratane Uvodnych nul).

e SSSSSSS je jedinecné sekvencné
Cislo.

EN ISO 15223-1

Uddva globdine Cislo obchodnej
polozky pre tUto zdravotnicku pomdbcku

21 CFR 830
MDR 2017/745
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LOT

Uddava kod sarze vyrobcu s pouzitim
julidnskeho datumu v tvare rrddd, kde
rr uddva posledné dve Cislice roka

a ddd uddva den v roku, 1. . 4. april
2019 bude vyjadreny ako 19094.

EN ISO 15223-1

-l

Uddava datum vyroby zdravotnickej
pomodcky

EN ISO 15223-1

REF

Uddva kataldégové Cislo vyrobcu

EN ISO 15223-1

AN\

Inamendq, zZe je potrebné, aby si
pouzivatel prestudoval ndvod na
poufzitie, ktory obsahuje dblezité
bezpecnostné informdcie, ako suU
varovania a bezpecnostné opatrenia

EN ISO 15223-1

&7

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

EN ISO 15223-1

EC REP

Oznacuje autorizovaného zastupcu pre
Eurépske spolocenstvo

EN ISO 15223-1

C€

Znamendq, ze zdravotnicka pombcka
vyhovuje SMERNICI (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Znamend varovanie

IEC 60601-1

]

Oznacuje, ze pouzivatel si musi pozriet
ndvod na pouzivanie

EN ISO 15223-1

1.5.2

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

osoby.

Cielova populdcia pouzivatelov a pacientov:
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Cielové populacie:

Toto zariadenie je urcené na pouzitie u pacientov, ktorych hmotnost nepresahuje
hodnotu pola pre bezpecné pracovné zatazenie uvedeného v technickych
Udajoch o produkte v Casti 4.2.

1.5.3 Zhoda so smernicami o zdravotnickych poméckach:

systém md oznacenie CE v sulade s prilohou VI, pravidlom 1, smernic

c € Tento vyrobok je neinvazivna zdravotnicka pomdcka 1. triedy. Tento
o zdravotnickych pomdckach (SMERNICA (EU) 2017/745).

1.6 Informdacie o EMC:

Toto nie je elekiromechanické zariadenie. Nevzfahuju sa nan preto vyhldsenia
o EMC.

1.7 Autorizovany zastupca pre ES:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

TEL.: +33 (0)297 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)

1.9 Informdcie o dovozcovi do EU:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany
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1.10 Autorizovany austrdalsky sponzor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia

2 Systém

2.1 Identifikacia zloZiek systému:

Castf's popruhom Cast s prackou
|

} CalUnenie

‘ . (18 cm (7”) Siroké a 79 cm (31”) dlhé)

<+— Stojony ———> %

2.2 Kod a opis produktu:

A-80400 - Bariat Nissen Straps / Thigh Retrac, US
A-80400E - Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, EU
A-80400UK - Bariatric Nissen Straps/Thigh Retrac, UK

2.3 Zoznam prislusenstva a tabulka spotrebnych sucasti:

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

Nazov prislusenstva Vyrobné cislo

T A-30010 (US), A-30013E (EU),
Accessory Car A-30010UK (UK), A-30010J (Japan)

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

24

2.5

Indikacie na pouvzitie:

Popruh Nissen sa pouziva pri réznych chirurgickych zdkrokoch vratane, nie viak
vyluéne, gynekologickej, urologickej, laparoskopickej, vieobecnej a robotickej
operdcie pocas polohovania v obrdtenej Trendelenburgovej polohe. Tieto pombcky
sa mbzu povuzivat u Sirokej populdcie pacientov, ktorych uréi za vhodnych
poskytovatel zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnicke zariadenie.

Uréené pouiitie:

Popruh Nissen je navrhnuty na polohovanie a podporu hornej Casti nohy pacienta
pri rédznych chirurgickych zdkrokoch vratane, nie viak vylu€ne, gynekologickej,
urologickej, laparoskopickej, vieobecnej a robotickej operdcie pocas polohovania
v obrdtenej Trendelenburgovej polohe. Tieto pomdbcky sU uréené na pouZivanie
zdravotnickymi odbornikmi s v prostredi operacnej sdly.

3 Zostavenie a pouzitie zariadenia:
3.1 Pred pouvizitim:
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 skontrolujte, Ci je vyrobok dékladne vycisteny,
dezinfikovany a utrety dosucha.
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3.2 Nastavenie:

a. Umiestnite Uchyt popruhu na drziak stola pri stehne pacienta. Dotiahnite.
b. Potiahnite popruh popod a okolo stehna pacienta. Calinenie musi byt medzi
stehnom a popruhom okolo stehna.

c. Umiestnite Uchyt pracky 150 mm (6 ") od Uchytu popruhu na drziaku stola

smerom k hlavovej Casti stola. Dotiahnite.

Cast's Pracky Cast's
popruhom a prackou a
uchyt uchyt

d. Potiahnite popruh cez pracku, kym nebude napnuty a pacient nebude
prichyteny na stole. Zablokujte stlacenim jazycka pracky do uzavretej polohy.

e. Zopakujte kroky a. az d. pri druhom popruhu.
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3.3 Ovladacie prvky a indikatory zariadenia:

Ovlddacie prvky a indikatory tohto zariadenia sU opisané v ndvode na nastavenie.

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. Uvolnite popruh z pracky.
b. Uvolnite reguldtor Uchytu Casti s prackou a vyberte Uchyt.

c. Uvolnite stehno pacienta a vyberte Uchyt Casti s poprunom.

3.5 Sprievodca riesenim problémov:

Toto zariadenie nemd sprievodcu riesenim problémov. Ak pouZivatel zariadenia
potrebuje technickU pomoc, mal by sa najprv obrdtit na oddelenie technickej
podpory spolocnosti Hil-Rom.

3.6 Udriba zariadenia:

Pri tomto zariadeni nie je potrebnd pravidelnd udrzba.

4 Bezpecnostné opatrenia a vseobecné informdacie:

4.1 Vseobecné bezpecnostné varovania a upozornenia:

& VAROVANIE:

a. Nepouvuzivajte produkt, ak je viditelne poskodeny.
b. Pred pouzitim tohto zariadenia si precitajte pokyny na jeho nastavenie a pouzitie.
Obozndmte sa s produktom predtym, ako ho pouZijete u pacienta.
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c. Aby nedoslo k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela a/alebo k poskodeniu
zariadenia, vyskusajte zariadenie a postranné drzadld chirurgického stola, aby
ste pred pouzitim odhalili pripadné poskodenie alebo opotrebovanie.
Nepouzivajte zariadenie, ak je poskodenie viditelné, ak mu chybaju sucasti alebo
ak nefunguje tak, ako sa ocakdva.

d. Nepripdjajte popruh k Ziadnemu typu nadstavca na zvécsenie sirky stola, mohlo
by ddjst k zraneniu pacienta.

A UPOZORNENIE:

a. Popruhy okolo néh pacienta neufahujte prilis, mohlo by déjst k zraneniu.
b. Dodrzte bezpecné pracovné zafazenie uvedené v tabulke s technickymi Udajmi
o produkte.

4.2 Technické Udaje o produkte:

Mechanické technické Udaje Popis

Rozmer podlozky
79 cmx18cm (31 " x7 ")(D xS$)

Rozmery produktu

Hlinik, vodivy popruh, viskoelastickd
Materidl pena, Fusion 3 Cierny, Lectrolite Fusion
3HP Cierny, Lectrolite Duotone Cierny,
vinylovo-nitrilovy kauCuk

Bezpecné pracovné zatazenie 453,5 kg (1 000 lbs)

zariadenia

Celkova hmotnost celého zariadenia 1,63 kg (3,6 1bs)

Teplota skladovania -29 oC az +60 °oC

Rozsah relativnej vinkosti skladovania 15% az85%

Prevadzkovd teplota Toto zariadenie je urCené na poutzitie

, , .. ) v kontrolovanom prostredi operacnej sdly.
Prevadzkovy rozsah relativnej vinkosti P b Isay

Elektrické technické Udaje Popis
Nie je relevantne. Nie je relevantné.
Technické Udaje o softvéri Popis
Nie je relevantné. Nie je relevantné.
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Technické Udaje o kompatibilite

Kompatibilita stola do operacnej saly

Bariatricky stehenny popruh Nissen
(Bariatric Nissen Thigh Strap) je
kompatibilny s nasledujucimi stylmi drzadiel
chirurgickych stolov: US, UK, EU

Pozndmka: DalSie informdcie pre produkty uvedené v tabulke vyssie ndjdete
v prislusnom ndvode na poutzitie.

4.3 Pokyny na sterilizaciu:

Toto zariadenie nie je urcené na sterilizaciu.

4.4 Pokyny na cCistenie a dezinfekciu:

A VAROVANIE:

A

Na Cistenie zariadenia nepouzivajte bielidlo ani vyrobky s obsahom bielidla.
Mohlo by dgjst k zraneniu alebo poskodeniu zariadenia.

Po kazdom poutziti vycCistite zariadenie alkoholovymi utierkami.

Zariadenie nepondrajte do vody. Mb&ze ddjst k poskodeniu zariadenia.

Na Cistenie a dezinfekciu zariadenia pouZzivajte handru a Cistiaci a dezinfek&ny
roztok Stvormocného amodnia.

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

Utrite zariadenie Cistou suchou handrou.

Pred ulozenim alebo opd&tovnym pouzitim skontrolujte, Ci je zariadenie suché.

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

FEEE T Norm Popis
Cislo v =

Zdravotnicke pomécky — Cast 1: Uplatnenie

1 EN 62366-1 stanovenia pouzitelnosti na zdravotnicke
pomdcky
Zdravotnicke pomdcky — Aplikacia

2 EN ISO 14971 manazérstva rizika pri zdravotnickych
pomdckach.

3 EN 1041 Infom[\oae dodané vyrobcom zdravotnickych
pomocok
Zdravotnicke pomd&cky — Znacky pouzivané

4 EN SO 15223-1 na s’n’[koch 'zdrovo’rnlckych pgmocolf, )
oznacovanie a poskytovanie informdacii —
Cast 1: Vieobecné poziadavky
Biologické hodnotenie zdravotnickych

5 EN ISO 10993-1 pomdcok — Cast 1: Hodnotenie a ski3anie
v systéme manazérstva rizika
Zdravotnicke elektrické pristroje —

6 I[EC 60601-2-46 Cast 2-46: Osobitné poziadavky na zakladnu
bezpecnost a funk&nost operacnych stolov

7 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 tem prirocniku in na pripomocku.

« Simbol & uporabnika opozarja na pomembne postopke ali varnostna
navodila za uporabo tega pripomocka.

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

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

« Pred vsako uporabo pripomocka je treba preveriti njegovo delovanje.

« Pripomocek lahko uporablja samo usposoblieno osebije.

« Vse prilagoditve, nadgradnje ali popravila mora izvesti pooblasceni
strokovnjak.

« PriroCnik shranite, da bo na voljo za poznejSo uporabo.

- Oresnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka,
morate obvestiti proizvajalca in pristojni organ, ki je naveden v tem
dokumentu.
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Kazalo vsebine

Bariatric Nissen Strap/Thigh Retractors (A-80400, A-80400E, A-80400UK)
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1 Splosne informacije:

Allen Medical Systems, Inc. je hcerinsko podjetje druzbe Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC), ki
je vodilni globalni proizvajalec in ponudnik medicinske tehnologije in povezanih
storitev na podrocju zdravstvenega varstva. Kot vodilno podjetie v industriji na
podrocCju namescanja pacientov si prizadevamo doseci boljse rezultate za paciente
in izboljSati varnost negovalcev ter hkrati povecati u€inkovitost svojin kupcev. Navdinh
crpamo v zagotavljanju inovativnih resitev za zadovoljevanje najpomembnejsih
potreb kupcev. Resitve pogloblieno razisCemo z vidika svojih kupcev, da bi
ucCinkoviteje naslovili njihove potrebe in vsakodnevne izzive. Ne glede na to, ali
razvijamo resitve za namescanje pacientov ali ustvarjamo sistem za varen in ucinkovit
dostop kirurske ekipe do mesta kirurSkega posega, si prizadevamo za zagotavljanje

izdelkov z iziemno vrednostjo in kakovostjo.

lzdelki Allen so podprti z odzivnimi in zanesljivimi storitvami ter brezplacnimi
predstavitvami izdelkov na kraju samem.

1.1 Obvestilo o avtorskih pravicah:
Revizija

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VSE PRAVICE PRIDRZANE.

Nobenega dela tega besedila ni dovoljeno razmnozevati ali prenasati v kakrsni kol
obliki ali s kakrsnim koli sredstvom, elektronskim ali mehanskim, vklju¢no s
fotokopiranjem, snemanjem ali s sistemom za shranjevanje ali dostop do informacij,
brez pisnega dovolienja podjetja Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
Informacije v tem prirocniku so zaupne in ne smejo biti razkrite tretjim osebam brez
predhodnega dovolienja podjetja Allen Medical.

1.2 Blagovne znamke:

Infformacije o blagovnih znamkah so na voljo na splethnem mestu
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Izdelki so lahko zasciteni z enim patentom ali vec. Seznam morebitnin patentov
najdete na splethem mestu Hill-rom.com/patents.
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1.3 Kontakini podatki:

Za informacije o naroCanju glejte katalog.

Kontaktni podatki oddelka za podporo strankam podijetja Allen:

% Severna Amerika w’ﬂ Mednarodni klici

—

6] +1 978 266 4200, interna st.
4286

[ﬂj (800) 433-5774

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

1.4 Varnostni vidiki:

1.4.1 Obvestilo ob simbolu za nevarnost:

IZDELKA NE UPORABLJAJTE, CE NA NJEM OPAZITE VIDNE POSKODBE ALI
OBRABO MATERIALA.

1.4.2 Obvestilo o napacni uporabi opreme:

lzdelka ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana ali je bila pred uporabo
nenamenoma odprta.
Vse prilagoditve, nadgradnje ali popravila mora izvesti pooblasceni strokovnjak.

1.4.3 Obvestilo za uporabnike in/ali paciente:

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomockom, je treba sporociti
proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi Clanici bivanja uporabnika in/ali
pacienta.

Opomba: navodila o uporabi najdete v uporabniskem priro€niku proizvajalca
operacijske mize. Vedno upostevajte omejitve, ki jih glede teze navaja proizvajalec
operacijske mize.
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& NE PREKORACITE NOSILNOSTI OPERACIJSKE MIZE

144 Varno odlaganje:

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

opreme.

V primeru dvomov se lahko uporabnik pripomocka najprej obrne tehnicno podporo
podjetja Hill-Rom, kjer lahko dobi informacije o protokolih varnega odlaganja.

1.5 Uporaba sistema:

1.5.1 Simboli, ki se uporabljajo:

Uporabljeni simbol

Opis

Referenca

Oznacuje, da je naprava medicinski
pripomocek

MDR 2017/745

wd

Oznacuje proizvajalca medicinskega
pripomocka

EN ISO 15223-1

SN

Oznacuije serijsko stevilko proizvajalca.
Serijska stevilka pripomocka je
navedena v obliki TYYWWSSSSSSS.

e Zapis YY oznacuje leto proizvodnje,

torej v zapisu 118 WWSSSSSSS
Stevilka 18 pomeni leto 2018.

e Zapis WW oznacuije stevilko tedna
proizvodnje glede na standardni
delovni koledar. (Vklju¢no z
zacetnimi niclami.)

e Zapis SSSSSSS je edinstvena
zaporedna Stevilka.

EN ISO 15223-1

Oznacuje globalno trgovinsko
identifikacijsko Stevilko medicinskega
pripomocka

21 CFR 830
MDR 2017/745
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LOT

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

EN ISO 15223-1

-l

Oznacuje datum izdelave
medicinskega pripomocka

EN ISO 15223-1

REF

Oznacuje katalosko stevilko
proizvajalca

EN ISO 15223-1

/N

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

EN ISO 15223-1

&7

Oznacuje, da pripomocek ne vsebuje
naravnega kavcuka ali lateksa iz
posusenega naravnega kavcuka

EN ISO 15223-1

EC REP

Oznacuje pooblas¢enega zastopnika v
Evropski skupnosti

EN ISO 15223-1

C€

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

MDR 2017/745

Oznacuje opozorilo

IEC 60601-1

]

Oznacuje, da mora uporabnik prebrati
navodila za uporabo

EN ISO 15223-1

1.5.2

Predvideni uporabniki: kirurgi, zdravstveni tehniki, zdravniki, lececi zdravniki ali
zdravstveno osebje v operacijski sobi, ki sodelujejo pri posegu, za katerega je

Predvideni uporabnik in populacija pacientov:

predviden medicinski pripomocek. Pripomocek ni namenjen laikom.
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Predvidene populacije:

Pripomocek je predviden za uporabo pri pacientin, 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:

oznako CE v skladu s praviiom 1 Priloge VIl k uredbi o medicinskih

c € Izdelek je neinvazivni medicinski pripomocek razreda I. Sistem ima

pripomockin (UREDBA (EU) 2017/745).

1.6 Vidiki elekiromagnetne zdruzljivosti:

To ni elektromehanska naprava. Izjave o elektromagnetni zdruZljivosti se zato ne

uporabljgjo.

1.7 Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost:

EC |REp| HILL-ROM SAS

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

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

1.8 Informacije o proizvajalcu:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

1.9 Informacije o uvozniku iz EU:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Pooblasceni avstralski sponzor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 Sistem

2.1 Identifikacija posameznih sestavnih delov sistema:

Del fraku Del sponke

| l ‘ it

(18 cm (7”) Siroka in 79 cm (31”) dolga)

2.2 Koda izdelka in opis:

A-80400 - Bariat Nissen Straps / Thigh Retrac, US
A-80400E - Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, EU
A-80400UK - Bariatric Nissen Straps/Thigh Retrac, UK

2.3 Seznam dodatne opreme in tabela s potrosnim materialom:

V naslednjem seznamu so havedeni dodatna oprema in sestavni deli, ki jih lahko
uporabljate s tem pripomockom.

Ime dodatka Stevilka izdelka

A-30010 (US), A-30013E (EU),
A-30010UK (UK), A-30010J (Japan)

Accessory Cart

Ime potrosnega materiala Stevilka izdelka

Ni relevantno Ni relevantno

Opomba: za izdelke, navedene v zgornji tabeli, si oglejte ustrezna navodila za uporabo.
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24

2.5

3.1

Indikacija za uporabo:

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

Predvidena uporaba:

Nissen Strap je zasnovan za namestitev in podporo pacientove zgornje noge pri
razlicnih kirurskih posegih, vklju¢no z, vendar ne omejeno na ginekologijo, urologijo,
laparoskopijo, splosno in robotsko kirurgijo med namescanjem nasprotnega
Trendelenburgovega polozaja. Te pripomocke bi naj uporabljali zdravstveni delavci
v okolju operacijske sobe.

Nastavitev in uporaba opreme:

Pred uporabo:

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

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

3.2 Namestitev:

a. Namestite nosilec traku na tirnico mize poleg pacientovega stegna. Zategnite.
b. Potegnite frak pod in okoli pacientovega stegna. Blazinica mora biti med
stegnom in tfrakom, ki obkroza stegno.
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c. Namestite nosilec sponke 150 mm (6") od nosilca traku na tirnico mize proti

koncu vzglavja mize. Zategnite.

Del traku in Sponka  Del sponke in

nosilec nosilec

d. Potegnite trak skozi sponko, dokler se ne napne, in pacienta zadrzuje na mizi.
Laklenite tako, da zapah zaponke pritisnete v zaprt poloza.

e. Ponovite korake a. do d. za drugi trak.

3.3 Krmilni elementi in indikatorji pripomocka:

Krmilni elementi in indikatorji tega pripomocka so opisani v navodilih za namestitev.

3.4 Navodila za shranjevanje izdelka, ravnanje z njim in odlaganje:

3.4.1 Shranjevanje pripomocka in ravnanje z njim:

Pripomocek shranjujte v Cistem in varnem okolju, da se ta ne poskoduje. V razdelku

s specifikacijami izdelka si oglejte specifikacije za shranjevanije.

3.4.2 Navodila za odlaganje:
a. Sprostite tfrak s sponke.
b. Sprostite gumb za pritrditev dela sponke in odstranite nosilec.

c. Sprostite pacientovo stegno in odstranite nosilec dela sponke.
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3.5 Navodila za odpravljanje napak:

3.6

Navodila za odpravljanje napak za ta pripomocek niso na voljo. Za tehnicno
podporo se uporabnik pripomocka najprej obrne na tehnicno podporo podjetja
Hill-Rom.

Vzdrzevanje pripomocka:

Redno vzdrzevanje za ta pripomocek ni potrebno.

4 Varnostni ukrepi in splosne informacije:

4.1 Splosna varnostna opozorila in svarila:

& OPOZORILO:

a.
o.

d.

Ce na izdelku opazite znake poskodb, ga ne uporabljajte.

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

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

Traku ne pritrdite na noben podaljsek sirine mize, ker lahko pride do poskodbe
pacienta.

A POZOR:

a. Trakov okoli pacientovih nog ne zategnite prevec, ker lahko pride do poskodbe.

b. Varne delovne obremenitve, navedene v tabeli s specifikacijami izdelka, ne
smete preseci.
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4.2 Specifikacije izdelka:

Mehanske specifikacije

Opis

Mere izdelka

Mere blazine 79 cm x 18 cm (31" x 7”)
(D x9)

Material

Aluminij, prevodni trak, viskoelasticna
pena, fuzija 3, ¢rna, lektrolitna fuzija 3HP,
crna, lektrolitni duoton, &rna, vinil-nitriina
guma

Varna delovna obremenitev na
pripomocku

453,5 kg (1000 Ibs)

Skupna teza celotnega pripomocka
Specifikacije za shranjevanje
Temperatura za shranjevanje

1,63 kg (3.6 Ibs)
Opis
Od -29 °C do +60 °C

Obmocdje relativne vliaznosti za
shranjevanje

Od 15% do 85%

Delovna temperatura

Obmocje delovne relativne vilaznosti
Elekiricne specifikacije

Ni relevantno.
Specifikacije programske opreme
Nirelevantno.

Specifikacije za zdruzljivost

Zdruzljivost z operacijsko mizo

Pripomocek je predviden za uporabo v
operacijski sobi z nadzorovano temperaturo.

Opis
Ni relevantno.

Opis

Ni relevantno.

Opis
Bariatric Nissen Thigh Strap je zdruZljiv z
naslednjimi slogi tirnic kirurSke mize: US, UK,
EU

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

4.3 Navodila za sterilizacijo:

Pripomocek ni primeren za sterilizacijo.
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4.4 Navodila za ¢is¢enje in razkuzevanje:

A OPOZORILO:

e Za CiSCenje pripomocka ne uporabljajte belila ali izdelkov, ki vsebujejo belilo.
Nevarnost poskodb ali materialne Skode.

Po vsaki uporabi pripomocek ocistite z alkoholnimi robki.

Pripomocka ne potapljajte v vodo. Nevarnost materialne Skode.

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

Pripomocek obirisite s Cisto suho krpo.

Pred shranjevanjem ali ponovno uporabo mora biti pripomocek suh.

ij} POZOR: BLAZIN NE POTAPLJAJTE V TEKOCINO
POZOR: ZA BLAZINE NE UPORABLJAJTE BELILA ALI FENOLNIH SPOJIN

5 Seznam standardov, ki se uporabljajo:

Il Standardi

Stevilka Ops

Medicinske naprave - 1. del: Izvedba tehnik

1 EN 62366-1 . e
62366 uporabe pri medicinskih napravah

Medicinski pripomocki - Uporaba
2 EN ISO 14971 obvladovanja tveganja pri medicinskih
pripomockih.

Informacije, ki jih proizvajalec prilozi

3 EN 1041 medicinskim pripomockom

Medicinski pripomocki - Simboli za
oznacevanje medicinskih pripomockoyv,
oznacevanje in podatki, ki jih mora podati
dobavitelj - 1. del: Splosne zahteve

4 EN ISO 15223-1

BioloSko ovrednotenje medicinskih
5 EN ISO 10993-1 pripomockov - 1. del: Ocena in preskusanje
znotraj procesa obvladovanja tveganja
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IEC 60601-2-46

Medicinska elektricna

oprema - 2-46. del: Posebne zahteve za
osnovno varnost in bistvene lastnosti
operacijskin miz

ISTA

Standardi za testiranje paketov Mednarodne
zveze za varen tranzit
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AVISOS IMPORTANTES

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

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

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

El simbolo E[ﬂ de las etiguetas indica cudndo deben consultarse las
instrucciones de uso correspondientes.

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

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

« Este dispositivo solamente debe ser utilizado por personal formado.

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

« Utilice este manual como referencia en el futuro.

- Cuadlguier incidente grave que se haya producido en relacion con el
dispositivo debe nofificarse al fabricante y a la autoridad competente
indicada en este documento.
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1 Informacién general:

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

Los productos Allen estdn respaldados por un servicio de confianza y con capacidad
de respuesta, asicomo por demostraciones complementarias in situ de los productos.

1.1 Aviso de copyright:
Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TODOS LOS DERECHOS RESERVADOS.

Ninguna parte de este texto podrd ser reproducida ni fransmitida en forma alguna
o por ningun medio, electrénico o mecdnico, incluido mediante fotocopia,
grabaciéon o ningun tipo de sistema de informacion o recuperacién, sin la
autorizacion por escrito de Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical). La
informacion contenida en este manual es confidencial y no debe ser revelada a
terceras partes sin el consentimiento previo por escrito de Allen Medical.

1.2 Marcas comerciales:

La informacién relativa a las marcas comerciales se puede consultar en
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Los productos pueden estar cubiertos por una o mds patentes. Consulte la lista que
aparece en Hill-rom.com/patents para ver las patentes.
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1.3

Informacion de contacto:

Consulte el catdlogo para obtener informacién sobre pedidos.

Informacidon de contacto del servicio de atencidn al cliente de Allen:

i i3
% Norteameérica w’ﬂ Internacional

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

(978) 263-8846 S8 11 978 266 4426

1.4 Consideraciones de seguridad:

1.4.1 Aviso sobre el simbolo de alerta de seguridad:

NO UTILICE ESTE PRODUCTO S| MUESTRA DANOS VISIBLES O SIGNOS DE
DEGRADACION EN LOS MATERIALES.

1.4.2 Aviso de uso incorrecto del equipo:

No utilice el producto si el embalaje estd danado o se ha abierto accidentalmente
antes de su uso. Todas las modificaciones, las mejoras o las reparaciones deben
realizarlas especialistas autorizados.

1.4.3 Aviso para pacientes y usuarios:

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo
debe nofificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que se encuentran el usuario o el paciente.

Nota: Consulte las instrucciones de uso en la guia del usuario del fabricante de la
mesa de operaciones. Consulte siempre los limites de peso indicados por el
fabricante de la mesa de operaciones.

& NO SOBREPASE NUNCA LA CAPACIDAD DE CARGA DE LA MESA DE
OPERACIONES.
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1.4.4 Eliminacién segura:

Los clientes deben cumplir todas las leyes y las normativas federales, estatales,
regionales o locales relativas a la eliminacion segura de los productos sanitarios y los
accesorios médicos. En caso de duda, el usuario del dispositivo debe ponerse en
contacto primero con el servicio de asistencia técnica de HillFlRom para obtener
orientacion sobre los protocolos de eliminaciéon segura.

1.5 Funcionamiento del sistema:

1.5.1 Simbolos:

Simbolo utilizado

Descripcion

Referencia

MD

Indica que se trata de un producto
sanitario.

MDR 2017/745

Indica el fabricante del producto
sanitario.

EN ISO 15223-1

SN

Indica el nUmero de serie del
fabricante. El nUmero de serie del
dispositivo estd codificado como
1YYWWSSSSSSS.

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

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

e SSSSSSS corresponde a un nUmero
secuencial Unico.

EN ISO 15223-1

GTINI

Indica el nUmero global de articulo

21 CFR 830 MDR

comercial del producto sanitario. 2017/745
Indica el cédigo de lote del fabricante
mediante la fecha juliana yyddd,

LOT donde yy indica los dos Ultimos digitos EN ISO 15223-1

del ano y ddd el dia del ano; por
ejemplo, el 4de abril de 2019 se
representaria como 19094.
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-l

Indica la fecha de fabricaciéon del
producto sanitario.

EN ISO 15223-1

REF

Indica el nUmero de catdlogo del
fabricante.

EN ISO 15223-1

VAN

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

EN ISO 15223-1

&

Indica que el dispositivo no contiene
caucho natural ni ldtex de caucho
natural seco.

EN ISO 15223-1

EC |REP

Indica el representante autorizado en
la Comunidad Europea.

EN ISO 15223-1

C€

Indica que el producto sanitario

cumple el REGLAMENTO (UE) 2017/745.

MDR 2017/745

Indica una advertencia.

IEC 60601-1

[4]

Indica la necesidad de que el usuario
consulte las instrucciones de uso.

EN ISO 15223-1

1.5.2

Usuarios previstos: Cirujanos, enfermeros, médicos y profesionales sanitarios de
quiréfano implicados en el procedimiento indicado para el dispositivo. No estd

Poblacion de pacientes y usuarios previstos:

destinado para personas no especializadas en la materia.

Poblaciones previstas:

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

producto.
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153 Conformidad con el reglamento sobre productos sanitarios:

sistema lleva la marca CE de acuerdo con el anexo VI, norma 1, del

c € Este producto es un producto sanitario no invasivo de clase |. Este
reglamento sobre productos sanitarios (Reglamento [UE] 2017/745).

1.6 Consideraciones sobre compatibilidad electromagnética:

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

sobre compatibilidad electromagnética no son aplicables.

1.7 Representante autorizado en la CE:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

TEL.: +33 (0)297 5092 12

1.8 Informacion del fabricante:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORTEAMERICA)
978-266-4200 (INTERNACIONAL)

1.9 Informacion del importador de la UE:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Alemania

1.10 Representante autorizado en Australia:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 Sistema

2.1 Identificacion de los componentes del sistema:

Secciéon de la cinta  Seccidn de la hebilla

Almohadilla
(7" de ancho por 31" de largo)

2.2 Descripcion y codigo del producto:

A-80400: Bariat Nissen Straps / Thigh Retrac, EE. UU.
A-80400E: Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, UE
A-80400UK: Bariatric Nissen Straps/Thigh Retrac, Reino Unido

2.3 Lista de accesorios y tabla de componentes consumibles:

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

Nombre del accesorio NUmero del producto

A-30010 (EE. UU.), A-30013E (UE), A-
30010UK (Reino Unido), A-30010J
(Japon)

Accessory Cart

Nombre del consumible NUmero del producto

No aplicable No aplicable

Nota: Consulte las instrucciones de uso correspondientes para obtener informacion
sobre los productos mencionados en la tabla anterior.

Document Number: 80028174 Pdgina 298 Issue Date: 13 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCCIONES DE USO

24

Indicacion de uso:

La cinta de Nissen se utiliza en una gran variedad de procedimientos quirdrgicos
como, por ejemplo, de ginecologia, urologia, laparoscopia, y cirugia general y
robdtica en posicion de Trendelenburg invertida. Se puede utilizar con una gran
variedad de pacientes, segun lo determine el centro o el profesional sanitario que
corresponda.

2.5 Uso previsto:
La cinta de Nissen estd disehada para colocar y sujetar la parte superior de la pierna
de los pacientes en una gran variedad de procedimientos quirdrgicos como, por
ejemplo, de ginecologia, urologia, laparoscopia, y cirugia general y robdtica en
posicion de Trendelenburg invertida. Estd indicado para su uso por parte de
profesionales sanitarios en un quiréfano.

3 Montaje y uso del equipo:

3.1 Antes del uso:

a. Inspeccione visualmente el producto por si presentara danos visibles o bordes
cortantes que pudieran 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 gue se ha limpiado en seco antes de cada uso.

3.2 Montaqgje:

a. Cologue el Strap Mount en el rail de la mesa de operaciones, contiguo a los

muslos del paciente. Ajustelo.

b. Coloque la cinta por debajo y alrededor de los muslos del paciente. La

almohadilla debe quedar entre el muslo y la cinta que rodea el muslo.
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c. Cologue el soporte de la hebilla a 150 mm del soporte de la cinta en el rail de la
mesa de operaciones, hacia la cabecera de esta. Ajustelo.

Soporte de Hebilla Soporte de
montaje y montaje y seccién
seccion de la cinta de la hebilla

d. Pase la cinta a través de la hebilla; asegulrese de que esté bien ajustada y de
que el paciente quede seguro sobre la mesa de operaciones. Bloguéela
ejerciendo presion sobre el pestillo de la hebilla hasta que se cierre.

e. Repita los pasos a-d con la otra cinta.

3.3 Controles e indicadores del dispositivo:

Los controles y los indicadores de este dispositivo se describen en las instrucciones

de montagje.

3.4 Instrucciones de alimacenamiento, manipulacion 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.
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3.4.2 Instrucciones de retirada:

a.
o.

Afloje la cinta de la hebilla.

Afloje la perilla del soporte de montaje de la seccion de la hebilla y retire el
soporte.

Libere los muslos del paciente y retire el soporte de montaje de la seccion de la

cinta.

3.5 Guia de solucion de problemas:

3.6

Este dispositivo no dispone de una guia de solucidn de problemas. Para recibir
asistencia técnica, el usuario del dispositivo debe ponerse en contacto en primer
lugar con el servicio técnico de Hill-Rom.

Mantenimiento del dispositivo:

Este dispositivo no requiere un mantenimiento periédico.

4 Precauciones de seguridad e informacion general:

4.1

Precauciones y advertencias de seguridad generales:

& ADVERTENCIA:

o

d.

No utilice el producto si muestra signos visibles de danos.

Antes de utilizar este dispositivo, lea las instrucciones de montaje y uso del
equipo. Familiaricese con el producto antes de usarlo con un paciente.

Para evitar lesiones al paciente o al usuario, o danos en el equipo, antes de
usarlos, inspeccione el equipo vy los railes laterales de la mesa de operaciones
por si presentaran danos o signos de desgaste. No utilice el dispositivo si hay
danos visibles, faltan piezas o si no funciona como se espera.

No fije la cinta a ningun fipo de extensor de anchura para mesas de
operaciones, ya que podria ocasionar lesiones en el paciente.

& PRECAUCION:
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a. No apriete en exceso las cintas alrededor de las piernas del paciente, ya que
podria ocasionar lesiones.

b. No sobrepase la carga segura de trabajo mdaxima indicada en la tabla de
especificaciones del producto.

4.2 Especificaciones del producto:

Especificaciones mecanicas Descripcion
Dimensiones de la almohadilla:

Dimensiones del producto 79 cmx 18 cm (31" x 7') (L x An)

Aluminio, cinta conductora, espuma
viscoeldstica, Fusion 3 (en negro),
Materiales Lectrolite Fusion 3HP (en negro),
Lectrolite Duotone (en negro), caucho
de vinilo-nitrilo

Carga de trabajo segura del dispositivo | 453,5 kg (1000 Ibs)

Peso total de todo el dispositivo 1,63 kg (3.6 1bs)

Especificaciones de aimacenamiento Descripcion

Temperatura de almacenamiento De -29 °C a +60 °C
Intervalo de humedad relativa para el
almacenamiento

Temperatura de funcionamiento Este dispositivo estd indicado para utilizarse en
Intervalo de humedad relativa para el un entorno de quiréfano controlado.
funcionamiento

Del 15 % al 85 %

Especificaciones eléctricas Descripcion
No aplicable. No aplicable.
Especificaciones de software Descripcion
No aplicable. No aplicable.
Especificaciones de compatibilidad Descripcion
La Bariatric Nissen Thigh Strap es
Compatibilidad de la mesa de compatible con los siguientes tipos de
operaciones railes de mesas de operaciones: de EE. UU.,

Reino Unido y UE.

Nota: Consulte las instrucciones de uso correspondientes para obtener informacion
sobre los productos mencionados en la tabla anterior.
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4.3 Instrucciones de esterilizacion:

Este dispositivo no estd disesnado para su esterilizacion.

4.4 Instrucciones de limpieza y desinfeccion:

& ADVERTENCIA:

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

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

e No intfroduzca el dispositivo en agua. Pueden producirse danos en el equipo.

e Utilice un pano y una disolucion de amonio cuaternario para la limpieza y la
desinfecciodn del dispositivo.

e Leaysiga las recomendaciones del fabricante si desea emplear un nivel de
desinfeccion baijo.

e Leaysigalasinstrucciones del producto de limpieza. Tenga cuidado con las
zonas en las que el liquido puede penetrar en el mecanismo.

e Limpie el dispositivo con un pano limpio y seco.

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

ijf PRECAUCION: NO SUMERJA LAS ALMOHADILLAS EN NINGUN LIQUIDO.
PRECAUCION: NO UTILICE LEJIA NI DESINFECTANTES FENOLICOS EN LAS
ALMOHADILLAS.
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5 Lista de normas aplicables:

N.° de

) Normas
serie

1 EN 62366-1

Descripcion

Productos sanitarios (parte 1): Aplicacion de
ingenieria de usabilidad a los productos
sanitarios

2 EN ISO 14971

Productos sanitarios: Aplicacion de la gestion
de riesgos a los productos sanitarios

3 EN 1041

Informacion proporcionada por el fabricante
de productos sanitarios

4 EN ISO 15223-1

Productos sanitarios: Simbolos que se han de
utilizar en las etiquetas y el etiquetado, e
informacion que se ha de suministrar (parte 1):
Requisitos generales

5 ENISO 10993-1

Evaluacion biolégica de productos sanitarios
(parte 1): Evaluacion y ensayos mediante un
proceso de gestion del riesgo

6 IEC 60601-2-46

Equipos electromédicos (parte 2-46):
Requisitos concretos para la seguridad bdsica
y el funcionamiento esencial de las mesas de
operaciones

7 ISTA

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

Innan denna eller ndgon annan typ av medicinsk utrustning
anvands for patienter rekommenderar vi att du laser
bruksanvisningen och bekantar dig med produkten.

« L&s och forstd alla varningar i denna bruksanvisning och pd sjdlva enheten
innan den anvdnds pd en patient.

« Symbolen & ar avsedd att géra anvéndaren uppmdarksam pd viktiga
rutiner eller sGkerhetsforeskrifter vid anvandning av den hdr enheten.

Symbolen 3] pd etiketterna anger ndr du bér Idsa bruksanvisningen
infor &tgarder.

« De tekniska metoder som beskrivs i denna bruksanvisning ar endast
tillverkarens forslag. Den behandlande IGkaren har det slutliga ansvaret for
patientens vard vad gdller denna enhet.

« Enhetens funktion bor kontrolleras fére varje anvandning.

« Denna enhet bdr endast anvéndas av utbildad personal.

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

« Spara denna bruksanvisning fér framtida referens.

- Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten ska
rapporteras fill fillverkaren och den behdriga myndighet som anges i det
har dokumentet.
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1. Allman information:

Allen Medical Systems, Inc. dr ett dotterbolag fill Hill-lRom, Inc. (NYSE: HRC), en
ledande global tillverkare och leverantdr av medicinteknik och relaterade tjénster fér
hdlso- och sjukvardsindustrin. Som branschledande inom patientpositionering
forbattrar vért engagemang patienternas valmdende och vardgivarens sdkerhet
samtidigt som vara kunders effektivitet forbdttras. Vi inspireras av aft tilhandahdlla
innovativa 16sningar for att tilgodose vdra kunders mest trdngande behov. Vi
fordjupar oss i véra kunders varld for att battre kunna uppfylla behoven och de
dagliga utmaningarna i deras miljé. Oavsett om vi utvecklar en [6sning fér att hantera
utmaningar inom patientpositionering eller skapar ett system for att erbjuda séker och
effektiv atkomst il operationsstdllet for kirurgiteam, &r vi fast beslutha att
tilhandahdlla produkter av exceptionellt vérde och kvalitet.

Allen-produkter backas upp av responsiv och fillforlitlig service och kostnadsfria
produktdemonstrationer pd plafs.

1.1 Copyright-meddelande:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. MED ENSAMRATT.

Den hdr texten far inte helt eller delvis reproduceras eller vidarebefordras i négon
form eller p& ndgot satt, elektroniskt eller mekaniskt, inklusive fotokopiering,
registrering eller genom informations- eller nedladdningssystem utan skriftligt
tillstdnd av Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Informationen i den har bruksanvisningen &r konfidentiell och fér inte IGmnas ut Hill
tredje part utan féregdende skriftligt medgivande fradn Allen Medical.

1.2 Varumarken:

Varumdrkesinformation finns p& Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Produkter kan omfattas av ett eller flera patent. Se listan dver eventuella patent
pd Hill-rom.com/patents.
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1.3 Kontaktinformation:

Bestdaliningsinformation finns i katalogen.

Kontaktinformation fér Allens kundtjanst:

% Nordamerika w’ﬂ Internationellt

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

+1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Sdkerhetsovervaganden:

1.4.1 Meddelande som atfoljer symbolen for séakerhetsrisk:

ANVAND INTE PRODUKTEN OM DEN UPPVISAR SYNLIGA SKADOR ELLER
MATERIALFORSAMRING.

1.4.2 Meddelande om felaktig anvandning av utrustningen:

Anvand inte produkten om foérpackningen &r skadad eller oavsiktligt har dppnats
fore anvandning. Alla dndringar, uppgraderingar eller reparationer mdste utféras av
en auktoriserad fackman.

1.4.3 Meddelande till anvandare och/eller patienter:

Alla allvarliga incidenter som har intraffat | samband med enheten ska rapporteras
till tillverkaren och behodrig myndighet i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller
patienten befinner sig.

Obs! Anvisningar finns i operationsbordstillverkarens bruksanvisning. Folj alltid
operationsbordstillverkarens viktgranser.

& OVERSKRID ALDRIG OPERATIONSBORDETS VIKTKAPACITET
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1.4.4 Saker kassering:

Kunderna bdr folja alla federala, statliga, regionala och/eller lokala lagar och
férordningar som gdller séker kassering av medicintekniska produkter och filloehor.
Vid tveksamhet ska anvindaren av enheteni forsta hand kontakta Hill-Roms tekniska
support for rdd om sdker kassering.

1.5 Anvdnda systemet:

151 Tillampliga symboler:

Symbol som

anvdnds

Beskrivning

Referens

Anger att enheten &r en medicinteknisk
produkt

MDR 2017/745

Anger tillverkaren av den
medicintekniska produkten

EN ISO 15223-1

SN

Anger tillverkarens serienummer.
Enhetens serienummer ar kodat
som 1AAVVSSSSSSS.
e AA anger fillverkningsér, dvs.
118VVSSSSSSS ddr 18 representerar
Ar 2018.
e VV anger numret pd
tillverkningsveckan enligt
en vanlig verkstadskalender.
(Inledande nollor ingér.)
e SSSSSSSS dr eft unikt
sekvensnummer.

EN ISO 15223-1

Anger den medicintekniska produktens

21 CFR 830 MDR

GTIN-artikelnummer 2017/745
Anger tillverkarens partikod med
julianskt datum &addd, dar aa anger

LOT de tvé sista siffrorna i dret och ddd EN 1SO 15223-1

anger drets datum, d.v.s. 4 april 2019
skulle visas som 19094.
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gemenskapen

Anger det datum dé den
& medicintekniska produkten fillverkades EN SO 152231
HEF Anger tillverkarens katalognummer EN ISO 15223-1
Anger att anvéndaren madste 1dsa
bﬂrul'<s<'JnV|sn|'ngen for att fa viktig . EN SO 15223-]
forsiktighetsinformation som varningar
och forsiktighetsatgdrder.
Anger att er\he’ren inte mneholler‘ EN SO 15293-1
naturgummi eller torrt naturgummilatex
Anger den auktoriserade
EC |REP representanten i Europeiska EN ISO 15223-1

C€

Anger att den medicintekniska
produkten uppfyller kraven i
FORORDNING (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Anger en varning IEC 60601-1
Anger OTT o.nvondoren maste 1asa EN SO 15293-1
bruksanvisningen

152

Avsedd anvéandare och patientpopulation:

Avsedd anvandare: Kirurger, sjukskdterskor, 1Gkare och vérdpersonal som
medverkar i enhetens avsedda atgdrd. Inte avsedd fér lekman.

Avsedda populationer:
Den hdr enheten &r avsedd att anvandas pd patienter som inte dverskrider vikten
i faltet for saker arbetsbelastning som anges i avsnittet Produktspecifikationer 4.2
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153

C€

Efterlevnad av forordningar for medicintekniska produkter:

2017/745)

1.6 EMC-overvaganden:

Den har produkten &r en icke-invasiv medicinteknisk produkt, klass .
Det har systemet ar CE-mdarkt i enlighet med regel 1 i bilaga VIl i
férordningarna om medicintekniska produkter (FORORDNING (EU)

Det hdar ar inte en elekfromekanisk enhet. Darfor dr EMC-deklarationer inte

tillémpliga.

1.7 Avuktoriserad EG-representant:

EC

REP

HILL-ROM SAS

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

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

1.8 Tillverkningsinformation:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

1.9 Information om EU-importor:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Avuktoriserad australisk sponsor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 System

2.1 Identifiering av systemkomponenter:

‘Rem Spdnne

2.2 Produktkod och beskrivning:

A-80400 - Bariat Nissen Straps / Thigh Retrac, US
A-80400E - Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, EU
A-80400UK — Bariatric Nissen Straps/Thigh Retrac, UK

2.3 Lista over tillbehor och forbrukningsartiklar, tabell:

Foljande lista omfattar tillbehdér och komponenter som kan anvéndas med den
har enheten.

Namn pa tillbehor Produkitnummer

A-30010 (US), A-30013E (EU),

A 1
ccessory Car A-30010UK (UK), A-30010J (Japan)

Namn pa férbrukningsartikel Produkinummer

Ej tillédmpligt Ej tillédmpligt

Obs! Se motsvarande bruksanvisning fér de produkter som ndmns i fabellen ovan.
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2.4 Indikation for anvandning:

Nissen-bandet anvands vid en rad olika kirurgiska ingrepp, inklusive, men inte
begransat fill, gynekologi, urologi, laparoskopi, allmén- och robotkirurgi i omvand
Trendelenburg-position. De hdr enheterna kan anvdndas av en mdngd olika
patienter enligt vardgivarens eller institutionens gottfinnande.

2.5 Avsedd anvdndning:

Nissen-bandet ar utformat for att positionera och stédja patientens dvre ben vid en
rad olika kirurgiska ingrepp, inklusive, men inte begrdnsat, till gynekologi, urologi,
laparoskopi, allmén- och robotkirurgi i omvand Trendelenburg-position. De har
enheterna dr avsedda att anvéndas av sjukvardspersonal i operationssalar.

3 Montering och anvandning av utrustningen:

3.1 Fore anvandning:

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

b. Se fill att produkten har rengjorts, desinficerats och torkats pd ratt satt fore varje
anvandning.

3.2 Montering:

a. Placera remmens faste pd& bordsskenan infill patientens I&r. Dra &t.
b. Dra remmen under och runt patientens I&r. Dynan mdste ligga mellan I&ret och

den rem som gar runt Idret.
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c. Placera spdnnets faste 150 mm frdn remmens féste p& bordsskenan mot bordets

huvuddande. Dra &t.

Rem och f&ste Spdnne Spdnne och faste

d. Draremmen genom spdnnet tills den ar spdnd och patienten hdlls fast pd bordet.
L&s fast genom att sténga spdrren pd spdnnet.

e. Upprepa steg a. till d. fér den andra remmen.

3.3 Enhetens reglage och indikatorer:

Reglage och indikatorer for den hdr enheten beskrivs i monteringsanvisningarna.

3.4 Anvisningar for forvaring, hantering och borttagning:

341 Forvaring och hantering:

Produkten ska férvaras i en ren och séker miljé for att forhindra produktskador. Se

specifikationer fér forvaring under avsnittet Produktspecifikation.

3.4.2 Anvisningar for borttagning:
a. Lossa remmen frAn spdnnet.
b. Lossa pd vredet for spdnnfdstet och ta bort fastet.

c. Frigdr patientens I&r och ta bort remfastet.
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3.5 Felsokningsguide:

Den hdr enheten har ingen felsdkningsguide. For teknisk support ska anvandare av
enheten forst kontakta Hill-lRoms tekniska support.

3.6 Enhetsunderhall:

Periodiskt underhdll krdvs inte for den hdr enheten.

4 Sdkerhetsatgdrder och allmdn information:

4.1 Allmdanna sdkerhetsforeskrifter och forsiktighetsatgarder:

A VARNING:

a. Anvand inte produkten om den har synliga skador.

b. L&s anvisningarna fér montering och anvdndning innan enheten anvands.
Bekanta dig med produkten innan du anvdnder den pd en patient.

c. Fér att férebygga att patienten, anvéndaren och/eller utrustningen skadas ska
du konfrollera att enheten och operationsbordets sidoskenor inte har ndgra
skador eller &r slitna fére anvé@ndning. Anvand inte enheten om det finns ndgra
synliga skador, om delar saknas eller om den inte fungerar som férvantat.

d. Fastinte remmen vid ndgon typ av breddféridngare till bordet eftersom det kan
skada patienten

& FORSIKTIGHET:

a. Dra inte &t remmarna for hért kring patientens ben eftersom det kan skada
patienten.

b. Overskrid inte den sdkra arbetsbelastning som anges i tabellen &ver
produktspecifikationer.

4.2 Produkispecifikationer:

Mekaniska specifikationer Beskrivning
D Att: 1 1 t
Produktens matt ynans matt: 79 cm x 18 cm (31 x 7 fum)
(L x B)
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Aluminium, ledande rem, viskoelastiskt
skum, Fusion 3, svart, Lectrolite Fusion

Material 3HP, svart, Lectrolite Duotone, svart,
vinyl/nitrilgummi

Enhetens sGkra arbetsbelastning 453,5 kg (1 000 Ibs)

Total vikt fér hela enheten 1,63 kg (3,6 Ibs

Forvaringsspecifikationer Beskrivning

Férvaringstemperatur -29 oC till +60 oC

Relativ luftfuktighet vid férvaring 15 % 1ill 85 %

Driftstemperatur Den hér enheten &r avsedd att anvéndasien

Relativ Iuftfukfighet vid dirift kontrollerad operationssalsmiljé.

Elekiriska specifikationer Beskrivning
Ej tilldmpligt. Ej tilldmpligt.

~ Programvaruspecifikationer =~ Beskrivning ===

Ej tilldmpligt. Ej tilldmpligt.

Kompatibilitetsspecifikationer Beskrivning

Bariatric Nissen Thigh Strap &r kompatibelt
Kompatibilitet med operationsbord med foljande skenmodeller fér
operationsbord: US, UK, EU

Obs! Se motsvarande bruksanvisning foér de produkter som ndmns i tabellen ovan.

4.3 Anvisning om sterilisering:

Den hdr enheten dr inte avsedd att steriliseras.

4.4 Anvisning om rengoring och desinficering:

A VARNING:

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

Rengdr enheten med alkoholbaserade dukar efter varje anvéandning.

Enheten far inte sGnkas ned i vatten. Det kan skada utrustningen.

Rengdr och desinficera enheten med en trasa och en desinficerings-
/rengdringslésning med kvartdr ammonium.

Las och folj tillverkarens rekommendationer for IGggradig desinficering.

Las och félj anvisningarna for rengéringsmedlet. Var forsiktig ndr du rengér
omrdden ddr vatska kan trdnga in i enheten.

Torka av enheten med en ren, torr trasa.
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e Se till att enheten ar torr innan du férvarar den eller anvander den igen.

iji FORSIKTIGHET: SANK INTE NED DYNORNA | VATSKA
FORSIKTIGHET: ANVAND INTE BLEKMEDEL ELLER FENOL PA DYNORNA

5 Llista over tillampliga standarder:

Sl.-nr Standarder

1 EN 62366-1

Beskrivning

Medicintekniska produkter — Del 1: Tilldmpning av
metoder for att sdkerstdlla medicintekniska
produkters anvandarvanlighet

2 EN ISO 14971

Medicintekniska produkter — TilldGmpning av ett system
for riskhantering for medicintekniska produkter.

3 EN 1041

Information som skall tilhandahdllas av tillverkare av
medicintekniska produkter

4 EN ISO 15223-1

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas
vid markning av produkt och information fill
anvandare - Del 1: Almé&nna krav

5 EN ISO 10993-1

Biologisk vé@rdering av medicintekniska produkter —
Del 1: Utvardering och provning inom en
riskhanteringsprocess

) IEC 60601-2-46

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — SGkerhet och
vasentliga prestanda — Del 2-46: Sarskilda fordringar
p& operationsbord

7 ISTA

Internationella Safe Transit Association-standarder for
férpackningstestning
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THONG BAO QUAN TRONG

Truéc khi sir dung thiét bi nay hoic bat ky loai thiét bj y t& nao khac véi bénh
nhan, ban nén doc Hwéng ddn St dung va tw lam quen v&i sdn pham.

Doc va hiéu tat ca cac canh bdo trong sach hwdng dan nay va trén chinh thiét bj trudc khi
st dung cho bénh nhén.

Biéu tuong A nham canh bdo ngudi dung vé cac quy trinh quan trong hodc huéng dan
an toan lién quan dén viéc st dung thiét bi nay.

Biéu tuong EE trén nhan nham cho biét khi ndo nén tham khao Huéng dan St dung
(IFU) dé sir dung.

Céc k§ thuat duwoc néu chi tiét trong sadch huwéng dan nay chi la dé xuat clia nha san xuat.
Trach nhiém cudi cung déi véi viec chdm séc bénh nhan lién quan dén thiét bj nay van
thudc vé bac si cham sdc.

Can kiém tra chirc nang cua thiét bj trwdc mdi [an sir dung.

Chi nhan vién dugc dao tao mdi dwoc van hanh thiét bi nay.

T4t ca cac stra d6i, nang cap hodc stra chita phai duoc thyc hién bdi chuyén gia duwoc Gy
quyén.

Luén chudn bj sdn sach hudng dan nay dé tham khao trong tuong lai.

Moi su c6 nghiém trong xay ra lién quan dén thiét bi phai dwoc bao cdo cho nha san xuat
va co quan cé thdm quyén duoc liét ké trong tai liéu nay.
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1 Thong tin Chung:

Allen Medical Systems, Inc. 1a cdng ty con cla Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC), nha san xuat va cung cap
cac cong nghé y té& va dich vu lién quan hang dau thé gidi cho nganh chdm séc strc khée. La cong ty di
dau trong linh vic dinh vi b&nh nhan, dam mé cda ching t6i 1a cdi thién két qua cdia bénh nhan va su
an toan cla ngudi chdm sdc, déng thdi nang cao hiéu qua cta khach hang. Ching tdi Idy cdm hirng tir
viéc cung cap cac gidi phap sang tao dé dap trng cac nhu cau cap thiét nhat ctia khach hang. Ching toi
hda minh vao thé gidi ca khach hang dé dap (rng t8t hon nhitng nhu ciu nay va gidi quyét nhirng
thach thirc hang ngay trong moi trudng cla ho. Cho du phat trién mét giadi phap dé giai quyét nhirng
thach thirc vé dinh vi bénh nhan hay tao ra mot hé théng dé gitip nhédm phau thuat cé thé ti€p can vi
tri phau thuat an toan va hiéu qua, ching t6i cling cam két cung cap cac san pham cé gia tri va chat
lvong vuot troi.

Ban s& nhan duoc cac dich vu dang tin cdy va nhanh chéng cho cac san pham cla Allen, cling nhu theo
ddi cac budi gidi thiéu sdn phdm mién phi tai chd.

1.1 Théng bao Ban quyén:

Ban stra doi

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TAT CA QUYEN DU'QC BAO LUU.

Khdng dugc sao chép hodc truyén phat bat ky phan nao cla tai liéu nay dudi bat ky hinh thirc hoac
bang bat ky phuong tién nao, du | dién tlr hay co hoc, ké cd photocopy, ghi am hodc bang bat ky
hé théng thong tin hodc truy xuat nao ma khong dugc Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical)
cho phép bang van ban.

Théng tin trong sach huéng dan nay 1a bi mat va khong duoc tiét 16 cho bén thit ba ma khéng duoc
Allen Medical ddng y trudc bang van ban.

1.2 Nhan hiéu:

C6 thé xem thdng tin vé nhan hiéu tai Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

San pham c6 thé duoc bdo hd bdi modt hodc nhidu bang sang ché. Vui long tham khao danh séch tai

Hill-rom.com/patents dé biét vé (cac) bang sang ché.
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1.3 Chi tiét Lién hé:

DE biét thdng tin dat hang, vui long xem danh muc.

Thong tin Lién hé cla bd phén Dich vu Khach hang Allen:

% Bic My \Yﬂ Qudc t&

@ 800) 433-5774 |6 | +1 978 266 4200 56 méy 1& 4286

4 (978) 263-8846 +1 978 266 4426

1.4 Can nhic vé An toan:

1.4.1 Théng bao vé biéu twong nguy hiém an toan:

KHONG SU’ DUNG NEU THAY SAN PHAM Bl HU' HONG HOAC CHAT LUONG XUONG
CAP NGHIEM TRONG.

1.4.2 Théng béo st dung sai thiét bi:

Khéng st dung sdn phdm néu bao bi bi hu hdng hodc vé tinh bi mé truwdc khi sir dung.
T4t ca cac slra d6i, nang cap hoic slra chita phai duogc thuc hién bdi chuyén gia duwoc Gy quyén.

1.4.3 Théng bao cho nguwéi dung va/hoéc bénh nhan:
Can béo cdo moi s ¢d nghiém trong d3 xay ra lién quan dén thiét bi cho nha sdn xuat va co quan ¢é

thdm quyén cda Nwdc Thanh vién noi ngudi dung va/hodc bénh nhan dinh cu.

Lwu y: Tham khdo hudng dan st dung clia nha san xuat ban phau thuat dé biét cac hudng dan st
dung. Luon tham khao gidi han trong lwgng ctia nha san xuat ban phiu thuat.

A KHONG DU'QC VU'OT QUA TRONG TAI CUA BAN PHONG PHAU THUAT
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1.4.4 Thai boé an toan:

Khach hang nén tuan thi tat ca cac luat dinh va quy dinh cda lién bang, tiéu bang, khu vuc va/hodc

dia phuong lién quan dén viéc thai bd an toan céc thiét bi va phu kién y té.
N&u nghi ngd, trudc tién ngudi dung thiét bi phai lién hé véi bd phan H6 tro Ky thuat Hill-Rom dé
dwoc hwdng din vé cac quy trinh thai b an toan.

1.5 Van hanh hé théng:

1.5.1 Ky hiéu Ap dung:

Ky hiéu dworc sir dung

Tham chiéu

| MD

Cho biét thiét bi la thiét biy té

MDR 2017/745

Cho biét nha san xuat thiét bj y t&

EN ISO 15223-1

SN

Cho biét s6 sé-ri cla nha san xuat. S8 sé-ri cla thiét bi
duwoc ma hda thanh 1YYWWSSSSSSS.
e YY cho biét nd3m san xuét, tirc 1a 118 WWSSSSSSS
trong d6 18 thé hién nam 2018.
e WW cho biét s@ tuan san xuat theo lich lam viéc
tiéu chuan. (Bao gdm cac s6 0 & dau.)
e SSSSSSS [a mot sé duy nhat lién tiép.

EN ISO 15223-1

GTINI

Cho biét M3 s6 Thuong phdm Toan ciu cla thiét bjy té

21 CFR 830
MDR 2017/745

LOT

Cho biét m3 16 cda nha sdn xuat st dung Ngay Julian
yyddd, trong d6 yy cho biét hai chit s6 cudi cia ndm va
ddd cho biét ngay trong nam, tirc 13 ngay 4 thang 4 ndm
2019 s& duwoc biéu thj 1a 19094.

EN 1SO 15223-1

-l

Cho biét ngay thiét biy té dugc san xuat

EN ISO 15223-1

REF

Cho biét s6 danh muc clia nha san xuat

ENISO 15223-1
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Cho biét ngudi dung can tham khao huwéng dan sir dung
A dé biét thong tin than trong quan trong nhu canh bao EN ISO 15223-1

va bién phap phong nglra.

Cho biét thiét bi khéng chira cao su ty nhién hodc mu
. A EN ISO 15223-1
cao su ty nhién kho

Cho biét dai dién dugc Oy quyén tai
EC |REP N N EN ISO 15223-1
Cong dong Chau Au
c € Cho biét Thiét bi Y t& tuan tht QUY DINH (EU) 2017/745 | MDR 2017/745
Cho biét mét Canh bao IEC 60601-1
EIE Cho biét ngudi dung can tham khao huwéng dan s dung | EN 1SO 15223-1
1.5.2 Ngu&i dung Dy kién va D4i twgng Bénh nhan:

Nguoi dung Du kién: Bac st phau thuat, Y ta, Bac sT, Chuyén vién Y t& va cdc chuyén gia chdm séc
strc khde trong phong phiu thuat lién quan dén quy trinh thiét bi du kién. Khong danh cho Nguoi
khong cé chuyén mon.

Péi twong D kién:

Thiét bi nay duoc thiét k& dé sir dung vdi nhitng bénh nhan khéng vuot qua trong lugng trong truedng
trong tai lam viéc an toan dugc quy dinh trong phan thong s6 k§ thuat san pham 4.2

1.5.3 Tuan tha cac quy dinh vé thiét bj y té:
San pham nay la Thiét bi Y t& Loai |, khdng xam |an. Hé théng nay duoc danh diu CE
‘ € theo Phu luc VIII, Quy tic 1 ctia Quy dinh vé Thiét bj Y t& (QUY DINH (EU) 2017/745)

1.6 Can nhac vé Co dién (EMC):

Day khéng phai la thiét bj co dién. Do dd, cic Tuyén b6 vé Co dién (EMC) khdng dugc dp dung.
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1.7 Daidién duoc Gy quyén clia Cong dong Chau Au (EC):

EC |REP

HILL-ROM SAS

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

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

1.8 Théng tin San xuét:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 HOA KY
800-433-5774 (BAC MY)

+1 978-266-4200 (QUOC TE)

1.9 Théng tin vé Nha nhap khiu EU:

Baxter

Medical Systems GmbH + Co. KG

Carl-Zeiss Stralle 7-9
07318 Saalfeld/Saale
Germany

1.10 Nha tai

Welch

tro’ Australia dwgc Gy quyén:

Allyn Australia Pty. Ltd.

1 Baxter Drive
Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2 Héthdng

2.1 Nhan dang cac thanh phan hé théng:

Phan Déy dai Phan Khéa

Tam dém

(réng 18 cm (7") x dai 79 cm (31"))

2.2 Ma3 San pham va M6 ta:

A-80400 - Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, US
A-80400E - Bariat Nissen Straps/Thigh Retrac, EU
A-80400UK - Bariatric Nissen Straps/Thigh Retrac, UK

2.3 Bang Danh séch Phu kién va Thanh phan Tiéu hao:

Danh sach sau day bao gdm cac phu kién va thanh phan cé thé dwoc sir dung vdi thiét bi nay.

Tén Phu kién S6 San pham

A-30010 (US), A-30013E (EU),
Accessory Cart A-30010UK (UK), A-30010J (Japan)

Tén Vat tuv tiéu hao

Khong Ap dung Khong Ap dung

Lwu y: Tham khao IFU tuong (rng cho cac san phdm duoc dé cap trong bang trén.
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2.4 Chidinh st dung:

Nissen Strap duoc si dung trong nhiéu quy trinh phiu thuat bao gébm, nhung khong gi¢i han & phu
khoa, tiét niéu, ndi soi 6 bung, phau thuat ndi chung va phau thuat bang robot trong khi dinh vj tu
thé& Trendelenburg d3o. Nhirng thiét bi nay c6 thé dugc sir dung véi nhém déi tugng bénh nhan réng
néu ngudi cham sdéc hodc t6 chirc xac dinh 13 phu hop.

2.5 Muc dich sir dung:

Nissen Strap duoc thiét k& dé cd dinh va d& phan chan trén clia bénh nhan trong cac quy trinh phau
thuat khac nhau, bao gdm nhung khong giéi han & phau thuat phu khoa, tiét niéu, ndi soi & bung,
phau thuat néi chung va phau thuat bang robot trong khi dinh vj tu thé Trendelenburg dao. Nhitng
thiét bi nay duoc thiét k& dé cac chuyén gia chdm séc strc khde sir dung trong mdi trudrng Phong
Phau thuat.

3 Thiét Iap va S dung Thiét bi:
3.1 Trwdec khi str dung:

a. Kiém tra sdn pham dé& xem cé hu hong cé thé nhin thay hodc cé canh sic do roi hodc va dap
trong qua trinh bao quan khong.
b. Dam bao san phdm d3 dwoc lam sach va khir trung ding cach va lau khé trudc méi [an s dung.

3.2 Thiétl3p:
a. Dinh vi Strap Mount trén thanh ray cta ban ti€p gidp vdi dui cha bénh nhan. Siét chat.

Kéo day dai bén dudi va xung quanh dui cia bénh nhan. TAm dém phai nam giira dui va day dai
om lay dui.
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c. Dt chét khda cach 150 mm (6”) so vdi Strap Mount trén thanh ray ban vé phia dau truwdc cia

ban. Siét chat.

Phan Day dai va Khoa Phan Khdéa va
Moc gén Mdc gan
d. Kéo day dai qua khoéa cho dén khi cing va bénh nhan duoc gilt trén ban. Khéa bang cach nhan
chét khda dén vi tri déng.

e. L3p lai cdc budc tir a. dén d. d6i vai day dai con lai.

3.3 Céac nut diéu khién va dén bdo cha thiét bi:

Cac nut diéu khién va dén bao cla thiét bj nay dwoc mo ta trong hwdng dan Thiét 1ap.

3.4 Huwdéng dan Bao quan, XU ly va Thao:

3.4.1 Bdo quanva Xl ly:
Can bdo quan san phadm trong moi trudng sach s& va an toan dé tranh 1am hong san pham. Xem

Thong s6 Ky thuat Bdo quan trong phan Thong s6 Ky thuat San pham.

3.4.2 Hudng dan Thiora:
a. N&ildng day dai ra khéi khéa.
b. N&ilong nim gid d& phan khéa va thao gid d& ra.

c. Tha dui bénh nhan ra va thdo gid d& phan day dai.
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3.5 Huwdng dan Khic phuc Sv cd:

Thiét bi nay khéng c6 huéng dan khac phuc su ¢6. DE dugc ho tro ki thuat, trudc tién ngudi dung
thiét bi phai lién hé v&i BO phan Ho tro Ky thuat Hill-Rom,

3.6 Bao tri Thiét bi:

Khong bat budc phai Bao tri Dinh ky thiét bj nay.

4 Cac Bién phap Phong ngtra An toan va Thong tin Chung:

4.1 Canh bdo va Than trong vé An toan Chung:

& CANH BAO:

a. Khéng sir dung néu phat hién sdn pham bj hu hong.

Trudc khi st dung thiét bi nay, vui Iong doc huwéng dan thiét 13p va s dung thiét bj. Hay tu lam
quen vdi san pham trudce khi dp dung cho bénh nhan.

c. Dé& ngin ngira thuwong tich cho bénh nhan va/hodc ngudi dung va/hodc hu hdng thiét bi, hay
kiém tra thiét bj va thanh ray bén ctia ban phau thuat trudc khi st dung dé xem cé hu hong hoac
hao mon cé thé xay ra khong. Khéng sir dung thiét bi néu phat hién hu héng, néu thiéu cac bd
phan hodc néu thiét bi khéng hoat déng nhv mong doi.

d. Khéng gan day dai vao bat ky loai dung cu mé rdng chiéu réng ban nao vi cé thé gy thuong tich
cho bénh nhan

A THAN TRONG:

a. Khong siét qua chat day dai quanh chan bénh nhan vi cé thé gay thuong tich.
b. Khongvuot qua taitrong lam viéc an toan dugc trinh bay trong bang thdng s6 ki thuat san pham.
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4.2 Théng s6 K§ thuat San pham:

Théng sé Ky thuit Co hoc Mb ta

Kich thwéc San pham

Kich thuwéc TAm dém 79 cm x 18 cm (31” x 7”) (D x R)

Vat liéu

Nhoém, Day dan, Mut dan hoi cham, Fusion 3, Den,
Lectrolite Fusion 3HP, Pen, Lectrolite Duotone,
Pen, Cao su Vinyl-nitrile

Trong tai Lam viéc An toan trén thiét bj

453,5 kg (1 000 Ibs)

Trong lwgng Téng thé cta Thiét bi Hoan chinh

Thong s6 Ky thuat Bao quan

Nhiét d6 bdo quan

1,63 kg (3,6 Ibs)

-29 °C dén +60 °C

Pham vi dd 4m bao quan tuwong déi

15% dén 85%

Nhiét d6 van hanh

Pham vi d6 8m van hanh tuwong dai
Théng s6 Ky thuat Dién

Khong Ap dung.

Théng s6 Ky thuat Phan mém

Khong Ap dung.

Théng sé Ky thuit Twong thich

Tinh twong thich véi Ban Phiu thuat

Thiét bj nay duoc thiét k& dé sir dung trong méi trudng
Phong Phau thuat cé kiém soat.

Khong Ap dung.

Khong Ap dung.

Bariatric Nissen Thigh Strap twong thich véi céc kiéu
thanh ray ban phau thuat sau: US, UK, EU

Lwu y: Tham khao IFU tuong &ng cho cac sdn phdm dugc d@ cip trong bang trén.

4.3 Hudng dan Tiét trung:
Thiét bi nay khéng can phai tiét trung.

4.4 Huwéng dan Lam sach va Khir trung:

A CANH BAO:

e Khéng s dung thudc tdy hodc cac san pham cé chira thudc tay dé 1am sach thiét bi. C6 thé xay ra

thuong tich hodc hu hong thiét bi.

e Saumdilan st dung, hdy 1am sach thiét bj bang khin wét tam con.
e Khdng dat thiét bi vao nudc. C6 thé xay ra huv hong thiét bi.
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e S{rdung khan vai va dung dich kh(r trung/lam sach amoni bac b&n dé lam sach va khir trung thiét

bi.

e Poc va lam theo khuyén nghi clia nha san xuat dé khir trung & mirc dé thap.
e Docva lam theo huéng dan cla sdn pham lam sach. Than trong & nhitng noi chat 16ng cé thé

xam nhap vao co cau.

e Lau thiét bi bang khan vai kho va sach.

e Dam bao rang thiét bi khd trudc khi ban bdo quan hodc st dung lai.

é THAN TRONG: KHONG NHUNG TAM PEM VAO BAT KY CHAT LONG NAO
THAN TRONG: KHONG SU DUNG THUOC TAY HOAC NHU'A PHENOL TREN TAM DEM

5 Danh sach Tiéu chuan Ap dung:

S6 thir tw Tiéu chuan
Thiét bi Y t&€ - Phan 1: Ung dung k§ thuat kha ndng st
1 EN 62366-1 crn L
dung cho thiét bj y té
2 EN ISO 14971 Thiét biy t& - Ung dung quan ly rdi ro cho thiét bjy t&
3 EN 1041 Thoéng tin do nha san xuat thiét biy té€ cung cap
Thiét biy té - Cac ky hiéu dugc sir dung vdi nhan thiét
4 EN 1SO 15223-1 bi y té, ghi nhan va thdng tin dugc cung cap - Phan 1:
Yéu cau chung
Danh gia sinh hoc d6i véi cac thiét biy té - Phan 1: Panh
5 EN ISO 10993-1 e . ..
gid va kiém tra trong quy trinh quan ly rui ro
Thiét bj dién y té& - Phan 2-46: C4c yéu cau cu thé d6i vai
6 IEC 60601-2-46 su an toan co ban va hiéu suat thiét y&u cla ban phau
thuat
. STA Céc tiéu chuin kiém tra bao bi cla Hiép hoi Van tai An
toan Qudc té
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