AMATECH Mizuho Levitator Stirrup

Instructions for Use

Product No. F-LHLEV3M

80028293

Version A



INSTRUCTIONS FOR USE

ENGLISH et ettt e st e e st e e s et e e e bt e e e abeeesbeeebbeesabbeesabeeesabeeesabeeas 3
N | PO O PPPRUSTPSPRN 20
FRANGCAIS ettt ettt e s e e st e e s bt e e st e e e st e e e st eesasbeesasbeesasaeesasaeenasaeenanes 37
I = U Y 55
ITALIANO oottt ettt et e st e st e e s bt e e abeeesbeeeabaeensbeesasbeesnsbeesasaeenaseeenases 73
LATVISKI <ottt ettt ettt ettt e st e e s aba e e s et e e esabaeensbaeesbeeensbeesnssaesnnsaesnsaeenasaeennses 21
LIETUWVIY ettt ettt et e e ettt e e e e e s et eaeeeeeesssanssbeeaaaeeesessnssstaaaaeesesannnnsnnnees 108
O N S F PSPPSR 126
PORTUGUES ......veeeeeeeeeeeeeteeee ettt ettt ettt es e es et eses s sesannas 145
ROMANESC ...ttt 163
SR P S K ettt ettt ettt e et e e e et e e e e b e e e e e ab—tee e e taeeeeanbaeeeeanaaaeeeanraeeeeennraeaeeanraeeeeanns 181
SLOVENSKY ettt ettt ettt e ettt e ettt e st e e e bt eesateeessbaeenssaeesbeeensbaeensseesnsseesnsnesanseeennnes 199
SLOVENSCINA ..ottt ettt ettt s et te s teseasaeseseaes et eaeanteaeaens 218
ESPANOL ...ttt ettt ettt s et et et s e et es et s e st et et eaens s et es et ennananesenens 236
Document Number: 80028293 Page 2 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



INSTRUCTIONS FOR USE

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.

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

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

* The 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 frained 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: 80028293 Page 3 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



INSTRUCTIONS FOR USE

Table of Contents

Mizuho Levitator Stirrup (F-LHLEV3M)

1. General INfOrMIATION. ... 6
1.1 CoPYNGNE NOLICE ... 6

L I = To [T 0P T 6

1.3 CoNtaCt DetallS: ......ccoo e 7

1.4 Safety CONSIAEIAtiONS: .......oooeiieeee e 7
1.4.1 Safety hazard Symbol NOLICE: .......ccooiiiieeee e 7

1.4.2 EQUIPMENT MISUSE NOLICE: ...ciiiiiiiiiiee e ee et e et e e e e e e e e e e e e e e eaanees 7

1.4.3 Notice to Users and/or Pati€NIS: ... ..ciiiiieiiieeiee e e e e aanens 7

1.4.4 Safe diSPOSAL ... 7

1.5 Operating the SYSIEIM: ..o 8
1.5.1 Applicable SYMDBOIS:.......ccccooiii e 8

1.5.2 Intended User and Patient POpulation:..........cccooooeiiiiiiiiiiii e, 9

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

1.6 EMC CONSIAEIALIONS: ....cooeeeeieeee e 9
1.7 EC authorized repreSENtatiVe: ... .. ccii i e e 9
1.8 Manufacturing INfOrMatioN:..........oooiiiiee e 10

P 1 (=] 1 PP SPPPP PP PPRRPPRRPPPPRPPTN 10
2.1 System components IdentifiCation: ... 10
2.2 Product Code and DeSCIIPLION:.......ccoiie e 10
2.3 List of Accessories and Consumable Components Table:...........ooovvveeiiiieeerveeeiinnnnnn. 11
2.4 INAICALION TOF USE:...ci i 11
2.5 INENAEU USE: ..o 11
2.6 RESIAUAI TISK: ...t e e e e ettt e e e e e e e e e e aa e a e e e e e e e eaarna s 12

3 EqUIPMENE SEIUP AN USE:.....oiiiiiiii et e e e e s e e e e e e e e e et e e e e aaaeannnes 12
B Rt T T T (0T 1 = 12
RS T 11 ] RN 12
3.3 Device controls and iNAICAtOrS:........uuuiiii e e e e e e e e 14
3.4 Storage, Handling and Removal INStruCtions:................uuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieees 15
3.4.1 Storage and HandliNg: .........cooviiiiiiiiiiiiiiiiiee e 15

3.4.2 RemMOoVal INSIUCLION: ....c.iieiiiiie e e e e e e e e e e aae s 15

3.5 Troubleshooting GUILE: .............uuuiiiiiii e 15
Document Number: 80028293 Page 4 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



INSTRUCTIONS FOR USE

B T B =YY TtV F= T (=T o F= g o = 15

4 Safety Precautions and General INformation: ... 15
4.1 General Safety Warnings and CautionS: ..........cccoieeeiiiiiiiiiiiiii e 15

4.2 Product SPECITICALIONS: ........coi oo 16

4.3 Sterilization INSIIUCTION: .......coiiieeiie e e e e e e e e 17

4.4 Cleaning and Disinfection INStrUCLION: .............oiiiii i e 17

5 List of Applicable Standards: .........cccoooeiiiiiiiiii e 17
Document Number: 80028293 Page 5 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



INSTRUCTIONS FOR USE

1. General Information

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

exceptional value and quality.

1.1 Copyright Notice:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALL RIGHTS RESERVED.

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

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

1.2 Trademarks:

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

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

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

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

1.4 Safety Considerations:

1.4.1 Safety hazard symbol notice:
DO NOT USE IF PRODUCT SHOWS VISIBLE DAMAGE AND MATERIAL
DEGRADATION.

1.4.2 Equipment misuse notice:

Do not use product if package is damaged or unintentionally opened before use.

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

1.4.3 Notice to users and/or patients:

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported
using the contact details provided in section 1.3 of this Instruction for Use and to the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

Note: Refer to the surgical table manufacturer's user guide for instructions on use.

Always refer to the surgical table manufacturer’'s weight limits.

& NEVER EXCEED THE WEIGHT CAPACITY OF THE OPERATING ROOM TABLE

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 users of the device shall first contact their supplier for guidance on
safe disposal protocols.

Document Number: 80028293 Page 7 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



INSTRUCTIONS FOR USE

1.5 Operating the system:

1.5.1 Applicable Symbols:

Symbol used

Description

Indicates the device is a medical device

Reference

MDR 2017/745

d

GTINI

[tem Number

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

MDR 2017/745

-l

Indicates the date when the medical device
was manufactured

EN ISO 15223-1

LOT

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

EN ISO 15223-1

REF

Indicates the manufacturer’s catalogue
number

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

AN
&7

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

EN ISO 15223-1
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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

]

Intended to show when the IFU should be
referenced 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

1.5.3 Compliance with medical device regulations:

C

This product is a non-invasive, Class | Medical Device. This system is CE-

marked according to Annex VI, Rule 1, of the Medical Device

Regulations (REGULATION (EU) 2017/745)

1.6 EMC considerations:

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

applicable.

1.7 EC authorized representative:

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

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

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2 System

2.1 System components Identification:

Twist
Handle

Boot Pad

Boot Locking
Mechanism

Boot

Lift Assist

Rail Clamp

2.2 Product Code and Description:

F-LHLEV3M - Mizuho Levitator Stirrup
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2.3 Llist of Accessories and Consumable Components Table:

The following list are accessories and components that may be used with this

device
Name of Accessory Product Number
Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500

F-UC4 (US), F-UCAE (EU), f-UC4UK (UK), F-

Urology/ Gyn Fluid Collection System UCADEN (Denyer), F-UC4J (Japan)

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

Name of Consumable Product Number

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

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

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

2.4 Indication for use:

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

2.5 Intended use:

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

This product complies with relevant performance, safety standards. However,
patient harm from misuse, device, function or mechanical hazards cannot be
completely excluded

3 Equipment Setup and Use:
3.1 Prior to use:
a. Inspect the product looking for any visible damage or sharp edges that could
be caused by a drop orimpact during storage.

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

3.2 Setup:

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

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

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

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

Issue Date: 18 MAR 2020
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3.3 Device controls and indicators:

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

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

Ensure Control
Handles Are Tight.

Squeezing the One-
Touch Confrol Handle

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

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

This Symbol Represents the Patient’s Right foot

This symbol represents the patient’s Left foot

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

3.4.1 Storage and Handling:

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

3.4.2 Removal Instruction:

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

b. Gently remove patient’s legs from stirrups.

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

clamp/socket and remove stirrups.

3.5 Troubleshooting Guide:

3.6

This device does not have a troubleshooting guide. For technical support user of
the device shall first contact his or her supplier.

Device Maintenance:

Make sure that all labels are installed and can be read. Replace labels as
necessary by using a plastic scraper to remove the label. Use an alcohol wipe to
remove any adhesive residue.

Contact Allen Medical Systems, Inc. if you need to repair or replace the device
contact us using the information from the contact details section (1.3).

4 Safety Precautions and General Information:

4.1

General Safety Warnings and Cautions:

& WARNING:

a. Do not use if product shows visible damage.

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

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

d. To prevent patient and/or user injury and/or equipment damage, verify the
device attaching clamps completely touch the table-side rails and are firmly in
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place. Test the locking mechanism to ensure no movement when elevated or
pushed.
e. Read and understand all warnings in this manual and on the device itself prior to
use for patient.
Device function should be checked prior to each usage.
. This device should only be operated by medically trained personnel.
The patient's toes may extend beyond the end of the stirrup boot.
The product must be used with compatible clamps.
Check for patient contact pressure points and consult the physician before use.
Ensure the patient's legs are secure in the boot prior o making adjustments.
l.  Use only approved padding.

A CAUTION:

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

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

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

~T T oaQ ~™

4.2 Product Specifications:

Mechanical Specifications Description
Product Dimensions 35.8"X 18.1"X11.8" (91cm x 46cm x 30cm)

Stainless Steel, Aluminum, Alloy Steel,
Engineering Polymers, Bronze

Safe Working Load on the device 350 Ibs. (158 kg)

16.5 Ibs. Each (7.5 kg)
33 Ibs. Per Set (15 kQ)

Storage Specifications Description

Material

Overall Weight of Complete Device

Storage temperature -29° C to +60° C
Storage Relative humidity range 15% to 85%
Operating femperature This device is infended to be used in a
Operating Relative humidity range controlled Operating Room environment.
Electrical Specifications Description
Not Applicable. Not Applicable.
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Software Specifications Description

Not Applicable. Not Applicable.

Compatibility Specifications Description

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

The Levitator Stirrups are compatible b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,

with: F-TCP2E(EU)

c. Clock Socket: F-CS, F-CSU(UK/EURQ)

d. Or equivalent clamps.

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

4.3 Sterilization Instruction:

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

4.4 Cleaning and Disinfection Instruction:

A WARNING:

¢ Do not use bleach or products that contain bleach to clean the device. Injury or
equipment damage can occur.
After each use, clean the device with alcohol-based wipes.

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

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

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

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

¢ Wipe the device with a clean, dry cloth.

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

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

5 List of Applicable Standards:

Standards Description

Medical devices - Part 1: Application of

EN 62366-1 o . . . ;
1. 62366 usability engineering to medical devices
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Sl. no Standards Description
) EN ISO 14971 Medical devices- App!icoﬁon pf risk
: management to medical devices.
Information supplied by the manufacturer of
3. EN 1041 . .
medical devices
Medical devices - Symbols to be used with
medical device labels, labelling and
4. ENISO 15223-1 information to be supplied - Part 1: General
requirements
Biological evaluation of medical devices - Part
5. ENISO 10993-1 1: Evaluation and testing within a risk
management process
Medical electrical equipment - Part 2-46:
6. IEC 60601-2-46 Particular requirements for the basic safety
and essential performance of operating tables
. ISTA International Safe Transit Association standards

for package testing
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KASUTUSJUHEND

OLULISED MARKUSED

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

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

e SUmbol & teavitab kasutajat tdhtsatest seadme kasutamisega seotud
téojuhistest voi ohutusjuhistest.

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

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

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

* Seadet tohib kasutada ainult asjakohase valjadppe saanud personal.

* Modifitseerida, tdiendada ja remontida tohib ainult volitatud spetsialist.

* Hoidke juhend alles, et vajaduse korral saaks seda uuesti lugeda.

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

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

juurdepddsususteemiga kirurgiameeskondadele.

1.1 Autoricigus:

Redaktsioon

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

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

1.2 Kaubamadargid:

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

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

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

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

1.4 Ohuvutus:

1.4.1 Ohusumboli tedtis:

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

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

Modifitseerida, tdiendada ja remontida tohib ainult volitatud speftsialist.

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

asukohaks oleva likmesriigi p&devale asutusele.

Markus. Lugege kasutusjuhiseid operatsioonilaua kasutusjuhendist. Arge Uletage

operatsioonilaua tootja madratud kandevoimet.

& OPERATSIOONILAUA KANDEVOIMET El TOHI ULETADA

14.4 Ohvutu kasutusest korvaldamine:

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

1.5.1 Olulised sumbolid:

Sumbol

Kirjeldus

Nd&itab, et tegu on meditsiinissadmega

Viide

MDR 2017/745

d

GTINI

[tem Number

Nd&itab, kes on meditsiinissadme tooftja EN ISO 15223-1
Tootja madratud seadme seerianumber.
Seadme seerianumber on vormingus
TAANNSSSSSSS.
e AA on tootmisaasta, nt 118NNSSSSSSS, kus
SN 18 nditab, et seade on toodetud aastal EN 1SO 15223-1
2018.
e NN on tootmisnddala number
tavakalendri jargi. (Uhekohalisele
numbrile eelneb null.)
e SSSSSSS on kordumatu jé@rienumber.
Meditsiiniseadme tunnuskood Global Trade 21 CFR 830

MDR 2017/745

-l

looduslikku kummilateksit

Meditsiiniseadme tootmise kuupdev EN ISO 15223-1
Tooftja madratud partii kood Juliuse kalendri
kuup&evaga aappp., kus aa n aastanumbri

LOT viimased kaks kohta ning ppp on p&eva EN ISO 15223-1
number alates aasta algusest. Nt 4. aprill 2019
kirjutatakse kujul 12094.

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

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

Toofja volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

EN ISO 15223-1

C€

Nditab, et meditsiiniseade vastab
madruse (EL) 2017/745 nduetele

MDR 2017/745

Tahistab hoiatust

IEC 60601-1

]

Naditab, et enne kasutamist tuleb tutvuda
kasutusjuhendiga

EN ISO 15223-1

1.5.2 Sihtkasutajad ja -patsiendid:

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

Sihtpatsiendid:

Seade on modeldud kasutamiseks patsientidega, kelle kehakaal ei Uleta toote

tehniliste andmete jaotises 4.2 toodud suurimat lubatud koormust.

1.5.3 Vastavus meditsiiniseadmetele kohalduvatele oigusaktidele:

See toode on mitteinvasiivne | klassi meditsiinisesade. SUsteem kannab

c € CE-margist kooskdlas meditsiniseadmete mdadruse (mdéadrus (EL)

2017/745) Vil lisa 1. reegliga.

1.6 EMU-ga seotud kaalutlused:

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

1.7 Tootja volitatud esindaja EU-s:

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

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

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (POHJA-AMEERIKA)
+1 978-266-4200 (MUU MAAILM)

2 Susteem

2.1 Susteemi osade tuvastamine:

Keeramiskdepide

Saapapolster

Saapa
lukustusmehhanism

Saabas

Vedru

Siiniklamber

2.2 Toote kood ja kirjeldus:

F-LHLEV3M - Mizuho Levitator Stirrup
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2.3 Tarvikute ja kuluosade tabel:

Jargmises loendis on seadmega kasutatavad tarvikud ja osad

Tarviku nimi Tootenumber

Nissen Thigh Straps F-NTS

Shoulder Supports F-63500

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

Urology/Gyn Fluid Collection System

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

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

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

2.4 Naidustused:

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

2.5 Sihtotstarve:

Leg Holder on modeldud patsiendi jalalaba, sddre ja reie paigutamiseks ja
toetamiseks mitmesugustes kirurgilistes protseduurides, muu hulgas ginekoloogilistes,
uroloogilistes, laparoskoopilistes, UGld- ja robotkirurgilistes protseduurides. Need
vahendid on moéeldud kasutamiseks meditsiinitédtajatele operatsioonisaalis.
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2.6 Jaakrisk:

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

3 Seadme eftevalmistamine ja kasutamine:
3.1 Enne kasutamist:
a. Vaadake toode Ule ja kontrollige, et sellel ei oleks ndhtavaid kahjustusi voi
teravaid servi, mille pdhjuseks voib olla mahakukkumine voi |66k sdilitamise ajal.

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

3.2 Ettevalmistamine:

1. Jalused kinnitatakse laua siinidele tavaliste siiniklambritega.

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

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

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

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

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

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

Kinnitage siiniklamber
patsiendi puusaligese
korvale ja paigaldage
jalus. Kdepidemed
peavad paigaldamisel

j@&ma valjapoole.
Saabas peab Umbritsema
sGdremarja Ulaosa.

Keerake
reguleerimisk&epide
med kinni.

Reguleerimisk&epidet
vastupidi keerates
vabastate jaluse
lukustusest, et seda
saaks
eemaldada/ldhendad
a ja painutada
(litotfoomianurk).

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

See sUmbol tahistab patsiendi paremat jalalaba

See sUmbol tahistab patsiendi vasakut jalalaba.

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

3.4.1 Sdilitamine ja kaitlemine:

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

3.4.2 Eemaldamisjuhised:

a. Langetage jalused, keerates vabastuskdepidet, ning langetage jalad korraga
aeglaselt soovitud tasemele.

b. Eemaldage patsiendi jalad ettevaatlikult jalustest.

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

3.5 Veaotsingujuhend:

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

3.6 Seadme hooldamine:

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

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

4 Ohutusnouded ja uldteave:

4.1 Uldised ohutusega seotud hoiatused ja ettevaatusteated:

& HOIATUS!

a. N&htavalt kahjustatud toodet ei tohi kasutada.

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

c. Enne seadme kasutamist kontrollige seadet ja operatsioonilaua kuilgsiine
kahjustuste ja kulumise suhtes; see on vajalik patsiendi ja/vdi kasutajo
kehavigaostuste ja/voi seadme kahjustuste vdaltimiseks.  Seadme ndhtavate
kahjustuste, puuduvate osade vai talitlushdirete korral ei tohi seadet kasutada.
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d. Kontrollige, et seadme kinnitusklambrid oleksid tdies ulatuses laua kulgsiinide
vastas ning kindlalt omal kohal; see on vajalik patsiendi ja/voi kasutaja
kehavigastuste  ja/vdoi  seadme  kahjustuste  valtimiseks. Katsetage
lukustusmehhanismi toimimist ning veenduge, et lukustus ei annaks kergitamisele
ega lUkkamisele jarele.

e. Enne seadme patsiendil kasutamist lugege 1&bi kdik kdesolevas juhendis ja
seadmel endal olevad hoiatused ning tehke need endale selgeks.

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

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

h. Patsiendi varbad vdivad ulatuda jalusesaapa otsast valja.

i. Toodet voib kasutada ainult Uhilduvate klambritega.

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

k. Enne reguleerimist fikseerige patsiendi jalad saabastes.

l.  Kasutage ainult heakskiidetud polstreid.

A ETTEVAATUST!

a. Patsiendi ndrvikahjustuse oht: reit ei tohi tésta torsole IGhemale kui 90°.

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

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

4.2 Toote tehnilised andmed:

Mehaanilised andmed Kirjeldus

91 cmx46 cmx30cm (358" x 18,1" x
11,8%)

Roostevaba teras, alumiinium, legeerteras,
konstruktsiooniplastid, pronks

Toote mootmed

Materjal

Seadme suurim lubatud koormus 159 kg (350 naela)

lga seade 7,5 kg (16,5 naela)
14,9 kg (33 naela) komplekt

Komplektse seadme kogukaal

Sailituskeskkonna nouded Kirjeldus
Sdilituskeskkonna dhutemperatuur —29 °C kuni +60 °C
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Sailituskeskkonna suhtelise ohuniiskuse
vahemik

Kasutuskeskkonna dhutemperatuur
Kasutuskeskkonna suhtelise dhuniiskuse

15% kuni 85%

Seade on moéeldud kasutamiseks
konditsioneeritavas operatsioonisaalis.

vahemik
Elekiriandmed Kirjeldus
Ei ole kohaldatav. Ei ole kohaldatav.

Tarkvaraandmed Kirjeldus

Ei ole kohaldatav. Ei ole kohaldatav.

Uhilduvusandmed Kirjeldus

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

Levitator Stirrups Uhildub jaGrgmiste b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,

toodetega: F-TCP2E (EU)

c. Clock Socket: F-CS, F-CSU (UK/EURQ)

d. VOi muud samavadrsed klambrid.

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

4.3 Steriliseerimisjuhised:

Seade ei ole steriliseeritav. See voib seadet kahjustada.

4.4 Puhastamise ja desinfitseerimise juhised:

A HOIATUS!

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

¢ Puhastage seadet pdrast iga kasutuskorda alkoholis niisutatud salvréttidega.

e Arge sukeldage seadet vette. Seade vdib viga saada.

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

¢ Lugege tootja juhiseid madalatasemeliseks desinfitseerimiseks ja jargige neid.

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

e PUhkige seadet puhta kuiva lapiga.

¢ Enne seadme hoiule panemist vdi uuesti kasutamist peab see olema tdiesti kuiv.
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ETTEVAATUST! POLSTREID EI TOHI SUKELDADA UHTEGI VEDELIKKU
ETTEVAATUST! ARGE KASUTAGE POLSTRITEL NAATRIUMHUPOKLORITIT EGA
FENOOLUHENDEID

5 Kohaldatavad standardid:

Sl nr Standardid Kirjeldus

Meditsiiniseadmed.

1. EN 62366-1 Osa 1: Kasutatavusprojekteerimise rakendamine
meditsiniseadmetele

Meditsiiniseadmed. Riskijuhtimise rakendamine
meditsiniseadmetele

3 EN 1041 Toofja antav info meditsiiniseadmete kohta

2. EN ISO 14971

Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme mdargisel,

4. ENISO 15223-1 margistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad
tingmargid. Osa 1: Uldnduded
Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa
1: Hindamine ja katsetamine riskijuhtimise raames
Elekftrilised meditsiiniseadmed.

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

Rahvusvahelise pakendidisainiorganisatsiooni

7. ISTA (International Safe Transit Association) standardid
pakendite katsetamiseks

5 | ENISO 10993-1

6. | IEC 60601-2-46
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

INFORMATIONS IMPORTANTES

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

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

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

Le symbole (4] sur les étiquettes sert a indiquer quand il est nécessaire
de se reporter aux instructions d'ufilisation.

* Lestechniques détaillées dans ce manuel sont uniquement des suggestions
du fabricant. La responsabilité finale des soins au patient en ce qui
concerne ce dispositif incombe au médecin traitant.

e Le fonctionnement du dispositif doit étre contrélé avant chaque utilisation.

» Le dispositif doit étre utilisé uniqguement par du personnel qualifié.

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

e Garder ce manuel pour référence future.

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

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

exceptionnelles.

1.1 Avis de droits d'auteur :

Révision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TOUS DROITS RESERVES.

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

1.2 Marques de commerce :

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

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

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

sur www.hill-rom.com/patents pour toute information sur les brevets.
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1.3 Coordonnées:

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

1.4 Consignes de sécurité :

1.4.1 Avis relatif au symbole de danger pour la sécurité :
C NE PAS UTILISER LE PRODUIT S'IL PRESENTE DES DOMMAGES VISIBLES OU

UNE DEGRADATION DES MATERIAUX.

1.4.2 Avis de mauvaise utilisation de I'équipement :

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

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

spécialiste agréé.

1.4.3 Avis aux utilisateurs et/ou aux patients :

La survenue de tout incident grave en lien avec le dispositif doit étre signalée a I'aide
des coordonnées indiquées dans la section 1.3 de ces instructions d'ufilisation et &
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont

établis.

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

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

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

14.4 Mise au rebut en toute sécurité :

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

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

1.5.1 Symboles applicables :

Symbole utilisé

Description

Référence

Indique que le dispositif est un dispositif
médical

MDR 2017/745

GTINI

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

dispositif médical

MDR 2017/745

l

Indique la date de fabrication du dispositif
médicall

EN ISO 15223-1

LOT

Indique le code de lot du fabricant, a l'aide
de la date julienne aqgjjj, ou aa indique les
deux derniers chiffres de I'année et ou jjj
indique le jour de I'année (par exemple, le
4 avril 2019 serait représenté par 19094).

EN ISO 15223-1

REF

Indigue le numéro de catalogue du fabricant

ENISO 15223-1

A

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

ENISO 15223-1
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&

Indique que le dispositif ne contient pas de

caoutchouc naturel ou de latex de EN ISO 15223-1
caoutchouc naturel sec
EC |REP Indique le représentant autorisé dans la EN SO 15223-1

Communauté européenne

C€

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

MDR 2017/745

Indique un avertissement

IEC 60601-1

4]

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

EN ISO 15223-1

1.5.2 Population de patients et utilisateurs prévus :

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

Populations prévues :

Ce dispositif est congu pour éfre utilise avec des patients qui ne déepassent pas le
poids dans le champ de la charge maximale d'utilisation indiquée dans les
spécifications du produit section 4.2.

1.5.3 Conformité au reglement relatif aux dispositifs médicaux :

C

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

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

1.6 Considérations relatives a la CEM :

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

relatives a la CEM ne sont pas applicables.
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1.7 Représentant autorisé dans la CE :

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

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

1.8 Informations de fabrication :

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

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

2 Systéeme

2.1 Identification des composants du systeme :

Poignée
rotative

Coussinet pour cale-pied

Mécanisme de
verrouillage

Cale-pied

Systéme Lift Assist

Fixation de rail
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2.2 Code produit et description :

F-LHLEV3M - Mizuho Levitator Stirrup

2.3 Tableau de la liste des accessoires et des consommables :

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

Nom de l'accessoire Numéro du produit

Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500

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

Urology/ Gyn Fluid Collection System

Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015
Nom du consommable Numéro du produit
Urology/ Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg crate foam F-10150

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

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

2.4 Indication d'utilisation :

Le Leg Holder est utilisé dans de nombreuses procédures chirurgicales, y compris,
mais sans s'y limiter, en gynécologie, urologie, laparoscopie, chirurgie générale et
chirurgie robotfique. Ces dispositifs peuvent étre utilisés aupres d'une vaste
population de patients, selon ce que le soignant ou I'établissement juge approprié.
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2.5 Usage prévu:

Le Leg Holder est concu pour positionner et soutenir le pied ainsi que les parties
inférieure et supérieure de la jambe du patient dans de nombreuses procédures
chirurgicales, y compris, mais sans s'y limiter, en gynécologie, urologie,
laparoscopie, chirurgie générale et chirurgie robotique. Ces appareils sont destinés
a étre utilisés par des professionnels de santé dans I'environnement de la salle
d'opération.

2.6 Risque résiduel :

Ce produit est conforme aux normes de performances et de sécurité applicables.
Toutefois, les blessures du patient occasionnées par une mauvaise utilisation,
I'appareil, son fonctionnement ou des risques mécaniques ne peuvent pas étre
totalement exclues.

3 Mise en place et utilisation du dispositif :
3.1 AvantI'emploi:
a. Inspectez le dispositif afin de repérer tout dommage visible ou bord coupant
pouvant étre dU a une chute ou un choc pendant le stockage.

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

3.2 Mise en place:

1. Les étriers se fixent sur les rails de la table & I'aide de fixations de rail standard.

2. Positionnez les fixations d coté de la hanche du patient. Les cale-pieds sont
marqués (sur le bas) pour indiquer le cété gauche et droit du patient.
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3. Demandez de l'aide pour placer simultanément les deux jambes du patient
dans les étriers, pour ajuster la longueur de la jaombe du patient, desserrer la
poignée de verrouillage du cale-pied et faire glisser doucement ce dernier vers
le haut ou le bas de la barre, en fléchissant Iégerement les genoux. Lorsque la
position est satisfaisante, resserrez la poignée de verrouillage du cale-pied.

4. La cheville, le genou et I'épaule opposée doivent éfre relativement alignés au
cours du positionnement. Notez que pour un patient normal, la cuisse et le pied
présentent a peu pres le méme angle d'abduction.
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5. Pour la poignée rotative : Pour repositionner les étriers, saisissez la poignée avec
la paume de la main vers le bas et tournez en dirigeant votre pouce vers le
haut. Lorsque vous avez atteint le degré désiré de lithotomie et/ou d'abduction,
relchez simplement la poignée.

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

Fixez le Rail Clamp au
niveau de la hanche du
patient et fixez le Stirup. Les
poignées  doivent  étre
montées a l'extérieur. Le
cale-pied doit soutenir la
partie supérieure du mollet.

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

Tournez la poignée de
contréle One-Touch dans
le sens inverse des aiguilles
d'une montre pour
déverrouiller et contréler
'abduction, 'adduction et
la lithotomie de I'éftrier.

Assurez-vous que le Rail
Clamp avec le Stirrup en
place est aligné avec la
hanche du patient. L'orteil,
le genou et I'épaule
opposée doivent étre
alignés.

Ce symbole représente le pied droit du patient.
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Ce symbole représente le pied gauche du patient.

Cette échelle représente
l'angle de lithotomie (pour
référence uniquement).

3.4 |Instructions de stockage, de manipulation et de retrait :

3.4.1 Stockage et manipulation :

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

3.4.2 Instructions de retrait :

a. Abaissez les étriers en tournant la poignée de déverrouillage et abaissez les
jambes simultanément au niveau désiré.

b. Enlevez doucement les jambes du patient des étriers.

c. Les étriers doivent étre en position horizontale pour pouvoir étre retirés des
fixations. Détachez les fixations et retirez les étriers.

3.5 Guide de dépannage :

Ce dispositif ne dispose pas de guide de dépannage. Pour obtenir une assistance
technique, I'utilisateur du dispositif doit d'abord contacter son fournisseur.
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3.6 Entretien du dispositif :

Assurez-vous que toutes les étiquettes sont apposées et lisibles. Remplacez les
étiquettes, si nécessaire, en utilisant un grattoir en plastique pour retirer I'étiquette.
Utilisez une lingette imbibée d'alcool pour éliminer toute tfrace d'adhésif.
Contactez Allen Medical Systems, Inc. En cas de réparation ou de remplacement
nécessaire du dispositif, contactez-nous en utilisant les informations de la section
Coordonnées (1.3).

4 Consignes de sécurité et renseignements généraux :

4.1

Avertissements et mises en garde de sécurité générale :

& AVERTISSEMENT :

a

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

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

Afin d'éviter de graves lésions au patient et/ou a l'utilisateur et/ou d'endommager
le dispositif, examinez le dispositif afin de vous assurer qu'il n'est pas déja
endommagé. Examinez également les rails latéraux de la table d'opération
avant l'utilisation du dispositif. Ne pas utiliser le dispositif si vous constatez qu'il est
endommagé, si certaines parties sont manguantes ou s'il ne fonctionne pas
normalement.

. Afin d'éviter de graves Iésions au patient et/ou a l'utilisateur et/ou d'endommager

le dispositif, s'assurer que les fixations sont entierement en contact avec les rails
latéraux de la table et solidement fixés. Tester le mécanisme de verrouillage afin
de s'assurer que le dispositif ne bouge pas lorsqu'il est élevé ou poussé.

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

Le fonctionnement du dispositif doit étre contrélé avant chaque utilisation.

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

Les orteils du patient peuvent dépasser de l'extrémité du cale-pied de I'étrier.

Le produit doit étre utilisé avec des fixations compatibles.

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

S'assurer que les jambes du patient sont bien fixées dans les cale-pieds avant
d'effectuer les réglages.

Utilisez uniguement des coussins appProuves.
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A ATTENTION :

a. Plier la cuisse & un angle supérieur a 90° par rapport au torse peut provoquer des

Iésions nerveuses au patient.

b. Afind'éviter de graves|ésions au patient et/ou a I'utilisateur et/ou d'endommager
le dispositif, foute modification, mise a jour ou réparation doit étre effectuée par
un spécialiste agréé d'Allen. Le non-respect de cette regle peut annuler la

garantie.

c. Ne pas dépasser la charge maximale d'utilisation indiquée dans le tableau des

spécifications du produit.

4.2 Spécifications du produit :

Description

Spécifications mécaniques

Dimensions du produit

21 cmx 46 cmx30cm (358" X 18,1" X11,8")

Matériau

Acier inoxydable, aluminium, acier allié,
polyméres techniques, bronze

Charge maximale d'utilisation sur le dispositif

158 kg (350 Ibs)

Poids total du dispositif complet

Spécifications de stockage

Température de stockage

7.5 kg (16,5 Ibs) chacun
15 kg (33 lbs) par jeu

Description
-29 °C a +60 °C

Plage d'humidité relative de stockage

15% & 85%

Température de fonctionnement

Plage d'humidité relative de
fonctionnement

Spécifications électriques

Non applicable.

Spécifications du logiciel

Non applicable.

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

Description

Non applicable.

Description

Non applicable.

Spécifications de compatibilité

Les Levitator Stirrups sont compatibles
avec :

Description
a. Click-On™ Socket : F-40023(EU),
F-40024(UK), F-ELS(US)
b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,
F-TCP2E(EU)
C. Clock Socket : F-CS, F-CSU(UK/EURO)
Ou des fixations équivalentes.

o
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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 éfre stérilise. Un dommage matériel pourrait se

produire.

4.4 Instructions de nettoyage et de désinfection :

AAVERTISSEMENT :

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

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

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

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

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

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

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

5 Liste des normes applicables :

Numéro
de série

Description

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

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

o | ENISO 14971

3 | EN1041-1
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Numéro
de série

Normes

EN ISO 15223-1

Description

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

EN ISO 10993-1

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

CEl 60601-2-46

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

ISTA

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

WICHTIGE HINWEISE

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

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

e 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.

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

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

* Das Gerdat darf nur von geschultem Personal bedient werden.

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

* Halten Sie dieses Handbuch zur Bezugnahme bereit.

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

AMATECH Corporation ist eine Tochtergesellschaft von Allen Medical Systems, Inc.,
welches eine Tochtergesellschaft von Hill-FRom, Inc., ist (NYSE: HRC), einem weltweit
fUhrenden Hersteller und Anbieter von Medizintechnik und zugehérigen Dienstleistungen
fOr das Gesundheitswesen. Als MarktfOhrer bei Geraten fUr die Patientenpositionierung ist
es unser oberstes Ziel, die Ergebnisse fur Patienten sowie die Sicherheit der Pflegekrafte
zuU 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 erfGllen. Wir tauchen in die Welt unserer Kunden ein, um
ihnre BedUrfnisse und die taglichen Herausforderungen inhrer Einrichtungen besser zu
verstehen. Egal ob es darum geht, eine Lésung zur FEreichterung 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.

1.1 Urheberrechtsvermerk:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALLE RECHTE VORBEHALTEN.

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

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

1.2 Marken:

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

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

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

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

1.4 Sicherheitshinweise:

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

MATERIALVERSCHLEISS AUFWEIST.

1.4.2 Hinweis zum unsachgemaBen Gebrauch von Geraten:

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

Alle Verdnderungen, AufrUstungen und Reparaturen muUssen durch zugelassenes

Fachpersonal durchgefuhrt werden.

1.4.3 Hinweis fur Benutzer und/oder Pflegebedurftige:

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

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

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

Gewichtsbeschrédnkungen des Operationstisch-Herstellers.

& DIE TRAGFAHIGKEIT DES OPERATIONSTISCHES DARF UNTER KEINEN UMSTANDEN
UBERSCHRITTEN WERDEN

144 Sichere Entsorgung:

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

Im Zweifelsfall sollten die Benutzer des Gerats bezUglich der sicheren Entsorgung
zundchst ihren Lieferanten um Rat bitten.
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1.5 Systemverwendung:

1.5.1 Zutreffende Symbole:

Verwendetes
Symbol

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

Verweist auf den Hersteller des
d Medizinprodukts ENISO 15223-1

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

e JJ steht fUr das Herstellungsjahr, z. B.
118WWSSSSSSS, wobei 18 fUr das Jahr
SN 2018 steht. _ EN ISO 152231

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

e SSSSSSS ist eine sequentielle eindeutige

Beschreibung Referenz

Nummer.
GT'N Verweist auf die Global Trade Item Number 21 CFR 830
(GTIN) des Medizinprodukts. MDR 2017/745
Gibt das Herstellungsdatum des
& Medizinprodukts an. ENISO 15223-1

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

HEF Verweist auf die Katalognummer des ENISO 152231
Herstellers.
Weist darauf hin, dass der Benutzer die
Gebrauchsanleitung fur wichtige
A Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen ENISO 152231
zurate ziehen sollte.
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&

Weist darauf hin, dass das Gerdt weder

Naturkautschuk noch Naturkautschuk-Latex EN ISO 15223-1
enthdalt.
EC |REP Verweist auf den autorisierten Vertreter fUr ENISO 152231

die EU.

C€

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

MDR 2017/745

Verweist auf einen Warnhinweis.

IEC 60601-1

4]

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

EN ISO 15223-1

1.5.2

Vorgesehene Benutzer und Patientenpopulation:

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

Vorgesehene Populationen:

Dieses

Gerat

ist fUr Patienten vorgesehen, die das

in Abschnitt 4.2 der

Produktbeschreibung angegebene Gewicht fUr die sichere Arbeitslast nicht

Uberschreiten.

1.5.3

Einhaltung der Vorschriften fur Medizinprodukte:

C€

1.4 Hinweise zur EMV:

System ist gemdB Anhang VI, Punkt 1 der
Medizinprodukte (VERORDNUNG (EU) 2017/745) CE-zertifiziert.

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

Verordnung Uber

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

sind keine EMV-Hinweise erforderlich.
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1.7 Autorisierte EC-Vertretung:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Herstellerdaten:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2 System

2.1 Systemkomponenten:

Twist Handle

Manschettenpolster

SchlieBmechanismus
der FuBmanschette

Manscheftte

Lift Assist

Schienenklemme

2.2 Artikelnummer und -beschreibung:

F-LHLEV3M - Mizuho Levitator Stirrup
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2.3 Zubehorliste und Liste der VerschleiBteile:

Die folgende Tabelle enthdlt Zubehdr und Komponenten, die mit diesem Gerdat
verwendet werden kdnnen.

Zubehorbezeichnung Produkinummer

Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500

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

Urology/Gyn Fluid Collection System

Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015
Bezeichnung des VerschleiBteils Produkinummer
Urology/Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate foam F-10150

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

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

2.4 Indikation fur die Anwendung:

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

2.5 Anwendungsbereich:

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

Dieses Produkt erfullt die relevanten Normen im Hinblick auf Leistung und Sicherheit.
Patientenschdden aufgrund einer missbrduchlichen Verwendung, Gerdte-,
Funktions- oder mechanischen Gefahren kdnnen jedoch nicht vollstGndig
ausgeschlossen werden

3 Einrichtung und Verwendung des Gerats:
3.1 Vor der Verwendung:
a. PrUfen Sie das Gerat auf sichtbare Schdden oder scharfe Kanten, die auf einen
Sturz oder Schlag wéhrend der Lagerung zurickzufUhren sein kbnnen.

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

3.2 Vorbereitung:

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

2. Klemmen befinden sich neben dem Huftgelenk des Patienten. Die
Manschetten sind mit links und rechts markiert (unten).
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3. Sorgen Sie daflr, dass beide Beine gleichzeitig in den Beinspreizern platziert
werden. Um die Beinldnge fUr den Patienten anzupassen, 16sen Sie den Griff der
Manschettenverriegelung, und schieben Sie die Manschette vorsichtig nach
oben oder unten, wobei Sie die Knie leicht beugen. Ziehen Sie anschlieBend
den Griff der Manschettenverriegelung wieder fest.

4. FuBkndchel, Knie und gegenUberliegende Schulter sollten wdhrend der
Positionierung in einer relativ geraden Linie verbleiben. Beachten Sie, dass bei
einem typischen Patienten Oberschenkel und FuB in etwa dem gleichen Winkel
abduziert sind.

5. Fur Twist Handle: Um die Beinspreizer neu zu positionieren, legen Sie lhre Hand
um den Griff und drehen Sie ihn mit Ihren Daumen nach oben Richtung Decke.
Nach dem Erreichen des gewunschten Grads der Lithotomie und/oder einer
Abduktion einfach den Giriff loslassen.
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Befestigen Sie die
Schienenklemme am
Patienten-HUftgelenk

und am befestigten
Beinspreizer. Die Griffe
sollten auBen montiert sein.
Die Manschette sollte die
obere Wade umfassen.

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

L&sen Sie den Griff, um
Flexion, Verlingerung,
Abduktion, Adduktion
und Drehung einzustellen.

Stellen Sie sicher, dass
die Griffe fest sind.

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

Dieses Symbol stellt den rechten FuB des Patienten dar.

Patienten dar.

Dieses Symbol stellt den linken FuBB des
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Diese Skala stellt den
Lithotomie-Winkel dar (nur zur
Referenz).

3.4 Anweisungen fur die Lagerung, Handhabung und Entfernung des Gerdats:

3.4.1 Lagerung und Handhabung:

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

34.2 Anweisungen zum Enffernen des Gerats:

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

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

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

3.5 Anleitung zur Fehlerbehebung:

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

3.6 Geratewartung:

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

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

4.1 Allgemeine Sicherheitshinweise:

& ACHTUNG:

a.
o.

Nicht verwenden, wenn das Produkt sichtbare Schaden aufweist.

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

PrGfen Sie das Gerat und die Seitensicherungen des Operationstisches vor der
Verwendung auf mdégliche Schdden oder Verschleil, um Verletzungen des
Patienten und/oder Benutzers und/oder Sch&dden am Gerdt zu vermeiden.
Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn Schéden erkennbar sind, Teile fehlen oder
das Gerdt nicht ordnungsgemans funktioniert.

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

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

Die Funktion der Vorrichtung ist vor jeder Verwendung zu prufen.

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

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

Das Produkt muss mit kompatiblen Klemmen verwendet werden.

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

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

Verwenden Sie nur zugelassene Polster.

A VORSICHT:

a. Heben Sie den Oberschenkel nicht hdher als 90° zum Oberkérper an, da der
Patient sonst Nervenschdden erleiden kdnnte.
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b. Zur Vermeidung von Verletzungen des Patienten bzw. Anwenders bzw. von
Beschadigungen des Produkts mUssen alle Ver&dnderungen, AufrUstungen und
Reparaturen durch von Allen zugelassenes Fachpersonal ausgefUhrt werden.
Andernfalls kann die Gewdhrleistung erléschen.

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

4.2 Produktspezifikationen:

Mechanische Daten Beschreibung

Produktabmessungen 91 cmx 46 cmx30cm (35,8"X 18,1"X11,8")

Edelstahl, Aluminium, legierter Stahl, technische
Polymere, Bronze

Sichere Arbeitslast des Gerdats 158 kg (350 Ibs)

Je 7.5kg (16,5 Ibs)
15 kg (33 Ibs) pro Set

Lagerspezifikationen Beschreibung

Material

Gesamtgewicht des kompletten Gerdats

Lagertemperatur -29 °C bis +60 °C
Relative Luftfeuchtigkeit am Lagerort 15 % bis 85 %
Betriebstemperatur

Dieses Gerdat 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

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

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

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

d. Oder gleichwertige Klemmen.

Die Levitator Stirrups sind kompatibel mit:

Anmerkung: Zus&tzliche Informationen zu den in der obigen Tabelle aufgefGhrten
Produkten finden Sie in den jeweiligen Gebrauchsanleitungen.
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4.3 Anweisungen fur die Sterilisation:

Dieses Gerdat darf nicht sterilisiert werden. Anderenfalls kdnnte das Gerdt

beschadigt werden.

4.4 Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion:

A ACHTUNG:

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

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

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

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

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

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

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

o Stellen Sie sicher, dass das Gerdt trocken 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.

5 Liste der anwendbaren Normen:

Seriennr. Normen Beschreibung

Medizinprodukte —Teil 1: Anwendung der
Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte
Medizinprodukte — Anwendung des
Risikomanagements auf Medizinprodukte.

1| EN62366-1

o | ENISO 14971
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Seriennr. Normen Beschreibung

Bereitstellung von Informationen durch den
Hersteller von Medizinprodukten

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

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

Medizinische elekirische Gerdte — Teil 2-46:
Besondere Festlegungen fur die Sicherheit
einschlieBlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale von Operationstischen
Standards fUr Verpackungstests der
International Safe Transit Association

3 | EN104]

4. EN ISO 15223-1

6. | IEC 60601-2-46

7| ISTA
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INSTRUCCIONES DE 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.

e |l simbolo & ha lo scopo di avvisare |'utente di importanti procedure o
istruzioni di sicurezza relative all'uso del dispositivo.

Il simbolo EE sulle etichette indica quando, per I'utilizzo, € necessario
consultare le Istruzioni per I'uso.

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

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

e 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.

e Conservare il presente manuale per consultazioni future.

* Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autoritd competente elencata nel presente
documento.

Document Number: 80028293 Pagina 73 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



INSTRUCCIONES DE USO

Indice

Mizuho Levitator Stirrup (F-LHLEV3M)

O ) (o] g aq = VATo T e =T 0= = 1 PP 76
1.1 NoOta SUl COPYIIGNL: ... 76

1.2 Marchi COMMEICIALI ....uuii e e e e e e e e 76

1.3 Dettagli di CONTAIO: ....cooeeeeieeeeee e 77

1.4 Considerazioni sulla SICUIEZZA: ..........cooeeeeeiii e, 77
1.4.1 Awviso con simbolo di pericolo per la SiCurezza:............cccooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen 77

1.4.2 Awviso di uso improprio dell'apparecchiatura:............cccoeeeeieeeeeieiiiiiiiieeeeeeeeeeiens 77

1.4.3 Awviso per gli utenti €/0 i PazieNnti: ..........oovviiiiiii i 77

S g B 1 g 1T ] (T o U o USSP 77

1.5 Funzionamento del SiSTEMA: ........coiii i 78
1.5.1 Simboli applicabiliz ........ccoooeiiiiiiee e 78

1.5.2 Popolazione prevista di utenti € pazienti: ............ccooeviiiiiiiiie e 79

1.5.3 Conformita alle normative sui dispositivi mediCi: ............cccceeeeriiiiiiiiiiiiieeeees 79

1.6 Considerazioni sulla compatibilita elettromagnetica (CEM): ..., 79

1.7 Rappresentante autorizzato nella CE:..........coooiiiiiiiiiiii e 79

1.8 Informazioni sulla ProduUZIONE: ..........oooi i 80

S 1] (=Y 0= TSRS 80
2.1 Identificazione dei componenti del SiStema: .........coooeeeeeeeeeeeieen 80
2.2 Codice prodotto € UESCIIZIONE: .......ccoee e 80
2.3 Elenco degli accessori e tabella dei materiali di conSUMO: ...........covvviiiiiiieerriiiiiinn. 81
2.4 INAICAZIONE PEI IUSO: . euiuueii e eee ittt e e e et e e e e e e e e e e e e et e e e e e e e e e earaaaaaans 81
2.5 USO PrEVISTIO: e 81

D T 41T ] T I (=13 o U o 82

3 Configurazione e utilizzo dell'apparecchiatura: ...........cccoeeiieeiiiiiiiiiiiie e 82
0 Bt T = 0 = | T 0 82
3.2 CONTIGUIAZIONE: ... e 82
3.3 Controlli e indicatori del diSPOSITIVO:. .........uuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiii e 84
3.4 lIstruzioni per la conservazione, la manipolazione e la rimozione:.............ccccccuvvvennnns 85
3.4.1 CONSErvazione € geSHIONE: .......cuiiiiiiiiiiiiiii ittt 85

3.4.2 Istruzioni per 1a MMOZIONE: .........coviiiiiiiiiiiiiiiieeeeee e 85

3.5 Guida alla risoluzione dei problemi:..............iiiiiiii 85
Document Number: 80028293 Pagina 74 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



INSTRUCCIONES DE USO

3.6 Manutenzione del diSPOSILIVO: ........ccoiiiiiiiiiiiii i 85

4 Precauzioni di sicurezza e informazioni generali: .........cccccvvvviiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeee 86
4.1 Avvertenze e precauzioni generali per la SICUr€zza: ........ccceeeeeeeiiviiiiiiiiiiseeeeeeeiiiinn. 86

4.2 Specifiche del Prodotlo:.........coooiii i 87

4.3 Istruzioni per la SteriliZZaziONe:.........cooo e 87

4.4 |struzioni di pulizia € diSINfEZIONE: .....cciiieeiiieecee e 88

5 Elenco degli standard applicabili: ............oooumiiiiii oo 88
Document Number: 80028293 Pagina 75 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



INSTRUCCIONES DE USO

1 Informazioni generali

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

impegno consiste nel fornire prodotti di qualita e valore eccezionali.

1.1 Nota sul copyright:

Revisione

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

Nessuna parte di questo documento puo essere riprodotta o frasmessa in qualsiasi
forma o con qualsiasi mezzo, elettronico 0 meccanico, comprese fotocopiatura e
registrazione o per mezzo di qualsiasi altro sistema di archiviazione o direcupero di
dati senza I'autorizzazione scritta di Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Le informazioni contenute in questo manuale sono riservate e non possono essere
divulgate a terzi senza il previo consenso scritto di Allen Medical.

1.2 Marchi commerciali:

Le informazioni sui  marchi commerciali sono  disponibili  allindirizzo

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

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

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

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

1.4 Considerazioni sulla sicurezza:

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

DEGRADAZIONE DEL MATERIALE.

1.4.2 Avviso di uso improprio dell'apparecchiatura:

Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata o aperta
accidentalmente prima dell'uso.

Tutte le modifiche, gli aggiornamenti o le riparazioni devono essere effettuate da un

tecnico autorizzato.

1.4.3 Avviso per gli utenti e/o i pazienti:

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
utilizzando i dettagli di contatto forniti nella sezione 1.3 delle presenti Istruzioni per
l'uso e allautoritad competente dello Stato membro in cui risiede I'utente e/o |l

paziente.

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

chirurgico.

& NON SUPERARE MAI LA CAPACITA DI PESO DEL TAVOLO OPERATORIO.

1.44 Smaltimento sicuro:

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

In caso di dubbi, l'utente del dispositivo deve prima contattare il fornitore per
indicazioni sui protocolli di smaltimento sicuri.
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1.5 Funzionamento del sistema:

1.5.1 Simboli applicabili:
Simbolo utilizzato

Descrizione

Riferimento

Indica che il dispositivo € un dispositivo
medico.

MDR 2017/745

GTINI

dispositivo medico.

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

MDR 2017/745

-l

Indica la data di produzione del dispositivo

naturale o lattice di gomma naturale secco.

. EN ISO 15223-1

medico.
Indica il codice di lotto del produttore
utilizzando la data giuliana aaggg, in cui aa

LOT indica le ultime due cifre dellanno e ggg EN ISO 15223-1
indica il giorno dell'anno. Ad es. la data 4
aprile 2019 viene rappresentata con 19094,

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

\@/ Indica che il dispositivo non confiene gomma EN ISO 15223-1
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EC |REP Indica il rappresentante autorizzato per la EN ISO 15223-1
Comunitda Europea.
Indica che il dispositivo medico € conforme al

c € REGOLAMENTO (UE) 2017/745. MDR 20177745
Indica un'avvertenza. IEC 60601-1
Indica che prima dell UTI|IZZ’O € Necessano | o\ <o 150031
consultare le Istruzioni per |'uso.

1.5.2 Popolazione prevista di utenti e pazienti:

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

Popolazione prevista:

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

1.5.3

C€

Conformita alle normative sui dispositivi medici:

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

(UE) 2017/745).

1.6 Considerazioni sulla compatibilita elettromagnetica (CEM):

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

sono applicabili.

1.7 Rappresentante autorizzato nella CE:

EC

REP

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

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

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2 Sistema

2.1 Identificazione dei componenti del sistema:

Maniglia a
forsione

Imbottitura dello stivale

Meccanismo di
blocco dello

stivale
Stivale
Sollevamento
assistito Morsetto
della barra
2.2 Codice prodotto e descrizione:
F-LHLEV3M - Mizuho Levitator Stirrup
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2.3 Elenco degli accessori e tabella dei materiali di consumo:

Di seguito sono elencati gli accessori e i componenti che possono essere utilizzati
con questo dispositivo:

Nome dell'accessorio Numero di prodotto

Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500

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

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

Urology/Gyn Fluid Collection System

Nome del materiale di consumo Numero di prodotto

Urology/Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32

Egg Crate in espanso F-10150

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

ATTENZIONE: il riutilizzo di prodotti monouso pud causare la contaminazione
crociata del paziente e/o il guasto del dispositivo.

2.4 Indicazione per l'uso:

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

2.5 Uso previsto:

Leg Holder € progettato per accogliere e sostenere il piede, la gamba e la coscia
del paziente in diverse procedure chirurgiche tra cui, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo, ginecologia, urologia, laparoscopia, chirurgia generale e robotica. Questi
dispositivi sono destinati all'uso in sala operatoria da parte di personale sanitario
qualificato.
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2.6 Rischio residuo:

Questo prodotto € conforme agli standard di sicurezza e di prestazione. Tuttavia,
non € possibile escludere completamente eventuali danni ai pazienti causati da
uso improprio, danni al dispositivo e pericoli funzionali.

3 Configurazione e utilizzo dell'apparecchiatura:
3.1 Prima dell'uso:
a. Ispezionare il prodotto ricercando eventuali danni visibili o bordi taglienti che
potrebbero essere stati causati da cadute o urti quando riposto.

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

3.2 Configurazione:

1. Le staffe vengono montate sulle barre del tavolo mediante morsetti standard.

2. Collocare i morsetti all'altezza dellanca del paziente. Gli stfivali sono
contrassegnati (nella parte inferiore) per il lato sinistro e destro del paziente.
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3. Procurarsi I'aiuto necessario per posizionare contemporaneamente entrambe
le gambe nelle staffe; per regolare la lunghezza rispetto alle gambe del
paziente allentare la maniglia di blocco dello stivale e farlo scorrere
delicatamente verso 'alto o verso il basso, flettendo leggermente le ginocchia.
Quindi, dopo aver raggiunto la posizione desiderata, serrare nuovamente la
maniglia di blocco dello stivale.

3:

4. Durante il posizionamento, mantenere in linea relativamente retta la caviglia, |l
ginocchio e la spalla opposta. Si noti che, per un paziente tipico, la coscia e |l
piede vengono abdotti approssimativamente con lo stesso angolo.

5. Per la Twist Handle: per riposizionare le staffe, afferrare con il palmo le maniglie
e ruotarle in modo che i pollici dell'operatore si rivolgano verso I'alto. Dopo aver
raggiunto la posizione litotomica e/o I'abduzione desiderata, & sufficiente
rilasciare la maniglia.
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3.3 Controlli e indicatori del dispositivo:

Applicare il morsetto della
barra al giunto situato
allaltezza dellanca del
paziente e alla staffa di
montaggio. Montare le
maniglie all'esterno. Lo
stivale deve accogliere la
parte superiore del
polpaccio.

Allentare la maniglia di
controllo per regolare
flessione, estensione,
abduzione, adduzione e
rotazione.

Assicurarsi che le
maniglie di controllo
siano serrate.

Premere la maniglia di
conftrollo a tocco singolo
in senso antiorario per
sbloccare e controllare i
controlli di abduzione,
adduzione e posizione
litotfomica della staffa.

Assicurarsi che il morsetto
della barra su cui &
montata la staffa sia
all'altezza dell'anca del
paziente. Allineare punta
del piede, ginocchio e
spalla opposta.

Questo simbolo rappresenta il piede destro del paziente.

paziente.

Questo simbolo rappresenta il piede sinistro del
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Questa scala rappresenta
I'angolo della posizione
litotomica (a solo scopo di
riferimento).

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

3.4.1 Conservazione e gestione:

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

3.4.2 Istruzioni per la rimozione:

a. Abbassare le staffe ruotando la maniglia di rilascio e contemporaneamente
abbassare lentamente le gambe fino al livello desiderato.

b. Spostare delicatamente le gambe del paziente dalle staffe.

c. Per rimuoverle dagli innesti, le staffe devono essere in posizione orizzontale.
Allentare il morsetto/l'innesto e rimuovere le staffe.

3.5 Guida dllarisoluzione dei problemi:

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

3.6 Manutenzione del dispositivo:

Assicurarsi che tutte le etfichette siano state installate e che siano leggibili.
Sostituire le etichette secondo necessita, utilizzando un raschietto di plastica per
rimuovere |'etichetta. Utilizzare un panno imbevuto di alcool per rimuovere
eventuali residui adesivi.

Contattare Allen Medical Systems, Inc. se si desidera riparare o sostituire il dispositivo
utilizzando le informazioni fornite nella sezione dei dettagli di contatto (1.3).
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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 all'apparecchiatura, prima
delluso esaminare le barre laterali del dispositivo e del tavolo chirurgico per
verificare I'eventuale presenza di danni o usura. Non utilizzare il dispositivo se sono
visibili danni, se dei componentirisultano assenti o se non funziona come previsto.

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

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

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

g. L'utilizzo del dispositivo € destinato esclusivamente a personale qualificato.

h. | piedi del paziente possono estendersi oltre I'estremitd dello stivale a staffa.

i. Il prodotto deve essere utilizzato con morsetti compatibili.

j.  Confrollare i punti di pressione a contatto con il paziente e consultare il medico
prima dell'uso.

k. Prima di effettuare le regolazioni, verificare che le gambe del paziente siano
correttamente posizionate nello stivale.

|.  Utilizzare solo imbottiture approvate.

& ATTENZIONE:

a. Non sollevare la coscia del paziente a piu di 90 gradirispetto al fronco, in quanto
i nervi del paziente potrebbero subire danni.

b. Per evitare lesioni al paziente e/o all'utente e/o danni all'apparecchiatura, tutte
le modifiche, gli aggiornamenti o le riparazioni devono essere eseguiti da uno
specialista autorizzato Allen. Il mancato rispetto di queste indicazioni renderd la
garanzia non valida.

c. Non superare il carico di lavoro sicuro indicato nella tabella delle specifiche del
prodotto.
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4.2 Specifiche del prodotto:

Specifiche meccaniche

Dimensioni del prodotto

Descrizione
91 cmx46cmx30cm (35,8"X 18,1"X11,8")

Materiale

Acciaio inox, alluminio, acciaio legato, polimeri
ingegnerizzati, bronzo

Carico dilavoro sicuro per il dispositivo

158 kg (350 Ibs)

Peso complessivo del dispositivo completo

Specifiche di conservazione

Temperatura di conservazione

7.5 kg (16, 5 lbs)ciascuno
15 kg (33 lbs) per set

Descrizione

Da -29 °C a +60 °C

Intervallo di umidita relativa di
conservazione

Dal 15% all'85%

Temperatura di esercizio

Questo dispositivo € destinato all'uso in un

Intervallo di umiditd relativa di esercizio

Non applicabile

Specifiche eletiriche Descrizione

ambiente di sala operatoria controllato.

Non applicabile

Specifiche software

Non applicabile

Descrizione

Non applicabile

Specifiche di compatibilita

| dispositivi Levitator Stirrups sono compatibili
con:

Descrizione
Click-On™ Socket: F-40023(EU), F-40024(UK),
F-ELS(US)
3-Way Adjustment Clamp F-TCP2, F-
TCP2E(EV)
Clock Socket: F-CS, F-CSU(UK/EURQO)

Q.

In alternativa, morsetti equivalenti

Nota: consultare le relative Istruzioni per |
precedente.

4.3 Istruzioni per la sterilizzazione:

'uso dei prodotti menzionati nella tabella

Questo dispositivo non & stato progettato per essere sterilizzato. Possono verificarsi

danni all'apparecchiatura.
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4.4 |Istruzioni di pulizia e disinfezione:

A AVVERTENZA:

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

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

e Nonimmergere il dispositivo in acqua. La mancata osservanza di tale istruzione
puo causare danni all'apparecchiatura.

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

e Leggere e seguire le indicazioni del produttore per un basso livello di
igienizzazione.

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

e Pulire il dispositivo con un panno pulito e asciutto.

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

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

5 Elenco degli standard applicabili:

N/S Standard Descrizione

Dispositivi medici - Parte 1: Applicazione di
ingegneria dell'usabilita ai dispositivi medici
Dispositivi medici - Applicazione della gestione
dei rischi ai dispositivi medici

Informazioni fornite dal fabbricante di
dispositivi medici

Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle
etichette del dispositivo medico,

4. ENISO 15223-1 nell'etichettatura e nelle informazioni che
devono essere fornite - Parte 1: Requisiti
generdali

Valutazione biologica di dispositivi medici -

5. ENISO 10993-1 Parte 1: Valutazione e prove allinterno di un
processo di gestione del rischio

Apparecchi eletfromedicali - Parte 2-46:

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

1 | EN62366-1

o | ENISO 14971

3 | EN104]
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Standard Descrizione

Standard dell'International Safe Transit

ISTA o . i, .
7. > Association per il collaudo degliimballaggi
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

SVARIGI PAZINOJUMI

Pirms lietojat pacientam $So vai cita veida medicinisko aparatu,
ieteicams izlasit lietoSanas instrukcijas un iepazities ar izstradajumu.

* lzlasiet un izprotiet visus bridinGjumus $aja rokasgramata un uz iefices, pirms
to izmantojat pacientam.

e Simbols & ir paredzéets, lai lietotaju bridinatu par svarigdm procedirdm vai
drosibas instrukcijam saisfiba ar Sis iernces lietoSanu.

Simbols [13] uz etiketem parada, kad jaskata instrukciju rokasgramata
par lietosanu.

« Saja rokasgramata apraksiitds metodes ir tikai razotdja ieteikumi. Galiga
atbildiba par pacientu aprupi saistibd ar So ierci joprojdm gulstas uz
arstejoso arstu.

* Pirms katras lietoSanas reizes japarbauda ierices darbiba.

e Arierici drikst stradat tikai apmacits personals.

* Visas modifikacijas, jaunindjumi vai remonts jauztic pilnvarotam
specidlistam.

* Glabadgijiet so rokasgramatu pieejama vieta turomakai uzzinai.

e Par smagiem negadijumiem, kas radusSies saisflod ar So iefici, jazino
razotdjam un kompetentajai iestadei, kura noradita $aja dokumenta.
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1 Vispariga informacija
AMATECH Corporation ir uzneémuma Allen Medical Systems, Inc. meitasuznémums,
kas savukart ir uznémuma Hill-Rom, Inc. meitasuznémums (NYSE: HRC). Hil-Rom, Inc. ir
pasaulé vadods medicinas tehnologiju razotdjs un saistito pakalpojumu sniedz&js
vesellbas aprupes nozaré. Ka viens no nozaré vadosajiem uznémumiem pacientu
pozicionésand, mes velamies uzlabot pacientu arstéSanas rezultatus un apropetdju
drosibu, vienlaikus palielinot mUsu klientu darba efektivitati. Més gustam iedvesmu,
nodrosinot inovafivus risinGjumus, lai  apmierinGtfu  mUosu  klientu  visbUtiskakas
vajadzibas. Més iedzilindmies klientu vajadzibads, |ai sniegtu labadkus risingjumus Sim
vajadzibadm un ikdienas problémadm vinu vide. Neatkargi no ta, vai izstraddjam
risindjumus pacientu pozicionésanas problemam vai raddm sisteému, kas kirurgiem
piedava drosu un efekfivu piekluvi operdciju vietai, més esam apnémusies nodrosinat

izstradajumus, kuriem ir izcila vértiba un kvalitate.

1.1 Autortiesibu pazinojums:

Parskatits izdevums

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VISAS TIESIBAS PATURETAS.

Nevienu 3 teksta dalu nekadad veidd un ne ar kadiem lidzekliem (ne elektroniski, ne
mehaniski, tostarp kopéjot, ierakstot vai izmantojot informacijas vai izgusanas
sistemas) nedrikst atveidot vai padrsofit, ja nav sanemta rakstiska atflauvja no
Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

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

1.2 Precu zimes

PreCu zZimju informaciju var atrast vietné www.allenmedical.com/pages/terms-

conditions.
Uz izstraddjumu var attiekties viens vai vairdki patenti. Patentu sarakstu skatiet

viethé www.hill-rom.com/patents.

Document Number: 80028293 94 lappuse Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


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

INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

1.3 Kontaktinformacija

Lai izteiktu sudzibas vai iegutu informaciju par pasofisanu, 10dzu, sazinieties ar

piegadataju un skatiet katalogu. Visas modifikacijas, jauningjumi vai remonts
jauztic pilnvarotam specialistam.

1.4 Drosibas apsvérumi

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

BOJATI MATERIALL

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

Visas modifikacijas, jauningjumi vai remonts jauztic pilnvarotam specidlistam.

1.4.3 Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem

Par jebkdadu nopietnu ar ienci saisfiftu negadijumu ir jazino, izmantojot
kontaktinformaciju, kas noradita $is Instrukciju rokasgramatas 1.3. sadala, ka arn
japazino tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kurd lietotdjs veic uznemeéjdarbibu

un/vai dzivo pacients.

Piezime. LietoSanas instrukcijas skatiet operdciju galda razotdja lietotdja celvedi.

Vienmeér skatiet operdciju galda razotdja svara ierobezojumus.

A NEKAD NEPARSNIEDZIET OPERACIJU ZALES GALDA CELTSPEJU

1.4.4 Drosa likvidésana

Klientiem ir jGievéro visi federdlie, stata, regiondlie un/vai vietéjie likumi un noteikumi,
kas attiecas uz medicinisko ieficu un piederumu drosu likvidésanu.

Saubu gadijuma ierices lietotdjiem vispirms ir jasazinds ar piegadatdju, lai sanemtu
noradijumus par drosas likvidésanas protokoliem.
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1.5 Darbs ar sistému

1.5.1 Piemeérojamie simboli

Izmantotais

simbols

Apraksts

Atsauce

Norddaq, ka ierice ir mediciniska ierice

MDR 2017/745

wd

Norada mediciniskas ierices razotdju EN ISO 15223-1
Norada razotdja sérijas numuru. lerices sérijas
numurs ir kodets ko TGGNNSSSSSSS.
e GG norada razosanas gadu, piemeram,
SN ]18NNS_SSSSSS,V kEJr 18 opzmje 2018. gadu. EN ISO 15293-1
¢ NN norada razosanas nedelas numuru
saskand ar parasto kalendaru. (letver
nulles skaitlu sakuma.)
e SSSSSSS ir secibas unikalais numurs.
GTIN Norada mediciniskas ierices pasaules 21 CFR 830

tirdzniecibas preces numuru (Global Trade
ltem Number)

MDR 2017/745

Nordda datumu, kad mediciniskd ierice tika
razota

EN ISO 15223-1

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

EN ISO 15223-1

REF

Norada razotadja kataloga numuru

EN ISO 15223-1

Norada, ka lietotajam ir jdiepazistas ar
lietoSanas instrukcijam, kurads ir svariga

informacija, kam japievers uzmaniba,

piemeram, bridindjumi un piesardzibas
pasakumi

ENISO 15223-1

& B

Nordada, ka ierice nesatur dabisko gumiju vai
sausu dabiskas gumijas lateksu

ENISO 15223-1
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EC |REP Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena ENISO 15223-1
Norada, ka mediciniska ierice atbilst ES
c € REGULAI 2017/745 MDR 2017/745

Norada uz bridinGjumu

IEC 60601-1

Parada, kad jaskata Instrukciju
rokasgramata

EN ISO 15223-1

1.5.2

Paredzétie lietotqji kirurgi, medmasas, arsti, terapeiti un operaciju telpu veselibas
aprupes profesionali, kas iesaistiti proceduras saistiod ar ierices darbibu. Nav
paredzets nekvalificetam personam.

Paredzéta lietotaju un pacientu populacija

Paredzéta populacija

So ierici ir paredzéts lietot pacientiem, kuru svars neparsniedz drodu darba slodzi, kas
noradita izstradajuma specifikaciju 4.2. sadala.

153

Atbilstiba medicinisko iericu jomas reguléjumam

Sis izstradajums ir neinvaziva | klases mediciniska ierice. Sai sistémai ir CE
c € markéjums saskand ar Regulas (ES) 2017/745, kas aftiecas uz

mediciniskam iericém, VIII pielikuma 1. noteikumu.

1.6 EMS apsvérumi

Sinav elektromehaniska ierice. Lidz ar to EMS deklardcija nav piemérojama.

1.7 Pilnvarotais parstavis EK teritorija

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

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2 Sistema

2.1 Sistemas komponentu identifikacija

Pagriezams
rokturis

Zabaka polsteris

Zabaka
nofikseéSanas
mehanisms

Zabaks

Celsanas
paligmehanisms

Sliedes skava

2.2 Izstradajuma kods un apraksts

F-LHLEV3M - Mizuho Levitator Stirrup
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2.3 Piederumu saraksts un izlietojamo komponentu tabula

Talak saraksta ir uzskaifiti piederumi un komponenti, ko var lietot kopa ar ierici.

Piederuma nosaukums Izstradajuma numurs

Nissen Thigh Straps F-NTS

Shoulder Supports F-63500

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

Urology/Gyn Fluid Collection System

Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015
Izlietojama komponenta nosaukums Izstradajuma numurs
Urology/Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate Foam F-10150

Piezime. Skatiet atbilstoso lietoSanas instrukciju ieprieks tabuld minétajiem
izstrada@jumiem.

BISTAMIBAS PAZINOJUMS. Vienreiz&jas lietosanas izstraddjumu atkartota lietosana
izraisis pacientu krustenisko kontaminaciju un/vai ierices darbibas klomi.

2.4 Llietosanas indikacijas

Turétdju “Leg Holder” izmanto dazadas kirurdiskas procedirds, tostarp (bet ne tikai)
ginekologija, urologija, laparoskopija, visparéja un robotiskajd kirurgija. Sis ierices var
lietot dazadiem pacientiem, ko atbilstosi noteicis aprupetdjs vai iestade.

2.5 Paredzeétais lietojums

Turétgjs “Leg Holder” ir paredzets pacienta pédas, apaksstilba un augsstilba
novietosanai un atbalstisanai dazadas kirurgiskas procedrds, tostarp (bet ne tikai)
ginekologija, urologija, laparoskopija, visparéja un robotiskaja kirurgija. Sis iefices ir
paredzets izmantot veselibas aprupes specidlistiem operdciju zale.
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2.6 Atlikusais risks

Sis izstradajums atbilst attiecigajiem veiktspéjas un drodibas standartiem. Tomér
nevar pilniba izslegt kaitéjumu pacientam, ko izraisa nepareiza lietoSana, ierices,
funkcijas vai mehaniski apdraudéjumi.

3 lekartas vzstadisana un lietosana:
3.1 Pirms lietosanas
a. Parbaudiet izstraddjumu, apskatot, vai tam nav redzamu bojdjumu vai asu
malu, ko varétu but izraisijusi nomesana vai trieciens glabasanas laika.

b. Nodrosiniet, ka izstraddjums tiek pareizi nofirts, dezinficéts un noslaucits sauss
pirms katras lietoSanas reizes.

3.2 lestatisana

1. Kapslus piestiprina pie galda sliedeém, izmantojot standarta sliedes skavas.

2. Novietojiet skavas blakus pacienta guzas locitavai. Zabaki ir marketi (apaksa)
pacienta kreisajai un labajai kajai.
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3. Izmantojiet atbilstosu palidzibu, lai abas kajas vienlaikus ievietotu kapslos un
pieldgotu pacienta kdjas garumam, atbrivojiet zabaka blokéSanas rokturi un
viegli pabidiet zabaku augsup vai lejup pa stieni, nedaudz saliecot celus. Kad
esat apmierinats ar stavokli, atkal pievelciet zabaka blokésanas rokturi.

4. PozicionésSanas laika janodrosina, ka pofite, celgals un pretéjas puses plecs
atrodas relafivi taisna linija. Nemiet véra, ka fipiskam pacientam augsstilba un
pédas atvilkiana notiek aptuveni tada pasa lenki.

5. Rokturim Twist Handle: Lai kapslus parvietotu, satveriet rokturi ar plaukstam uz
leju un pagrieziet ta, lai1kski parvietotos augsup griestu virziend. Kad ir sasniegts
vélamais litotomijas un/vai atvilksanas lenkis, vienkarsi atlaidiet rokturi.
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3.3 lerices vadiklas un indikatori:

Atlaidiet regulésanas
rokturi, lai pielagotu
saliekumu, iztaisnosanu,
atvilksanu, pievirasanu
un rotaciju.

Piestipriniet sliedes skavu
pie pacienta guzas
savienojuma un
uzmontéjiet kajas
turétdju. Rokturiem jabut
arpusé. Zabakam
jasniedzas lidz
apaksstilba augsdalai.

Parliecinieties, vai
vadibas rokturi ir ciesi
pievilkti.

Saspiezot viena
pieskariena vadibas

Parliecinieties, vai sliedes
skava ar uzmontétu kajas
turétgju ir viena linija ar
pacienta gurnu. Kgjas

rokturi pretéji
pulkstenraditaju kustibas
virzienam atbloké un
kontrole kajas turétaja
atvilksanas, pievirzisanas pirkstiem, celgalam un
un litotomijas vadibas pretéjam plecam jabut
elementus. novietotiem viena lnija.

Sis simbols apzZimé pacienta labo pédu

Sis simbols apzZimé pacienta kreiso pédu.

Sis skala apzZimé litotomijas
lenki (tikai uzzinai).
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3.4 Glabasanas, rikosanas un likvidésanas instrukcijas

3.4.1 Glabasana un rikosanas

Izstraddjums jaglabad tird un drosa vide, lai novérstu ta bojajumu. Skatiet glabasanas
specifikacijas sadala “lzstradajuma specifikacijas”.

3.4.2 Likvidesanas instrukcijas

a. Nolaidiet kapslus, pagriezot atbrivosanas rokturi, un vienlaikus IEndm nolaidiet
kdjas ldz vajadzigajam imenim.

b. Uzmanigi iznemiet pacienta kajas no kdju turétajiem.

c. Kaju turétgjiem jaatrodas horizontdli, lai tos varétu iznemt no stiprinGjumu
uzmavam. Atflaidiet valigak skavu/uzmavu un iznemiet kaju turétdjus.

3.5 Problému novérsanas celvedis

Saiiericei nav problému novérsanas celveza. Lai sanemtu tehnisko atbalstu, ierfices
lietotajiem vispirms jasazinds ar piegadatdju.

3.6 lerices apkope

Parliecinieties, ka visas etiketes ir piestiprinatas un izlasadmas. Nomainiet uzlimes
pEec nepiecieSamibas, izmantojot plastmasas skrapi uzlimes nonemsanai.

lzmantojiet spirtd samitrinatu dranu, lai nonemtu Imes atliekas.
Sazinieties ar uznemumu “Allen Medical Systems, Inc.”, ja ierice jalabo vai
janomaina, izmantojot informaciju, kas sniegta kontaktinformacijas sadala (1.3.).

4 Drosibas pasakumi un vispariga informacija:

4.1 Visparigi drosibas bridinGjumi un bistamibas pazinojumi

& BRIDINAJUMS.

a. Neizmantojiet izstraddjumu, ja tam ir redzami bojajumi.

b. Pirms ierices lietoSanas, 10dzu, izlasiet instrukcijas par aprikojuma iestatisanu un
lietoSanu. lepazstieties ar izstraddjumu pirms lietoSanas pacientam.

c. Lai noveérstu pacienta un/vai lietotdja traumésanu un/vai aprikojuma bojajumu,
pirms lietoSanas parbaudiet, vai iefices un operdciju galda sanu sliedes nav
bojatas vai nolietotas. Neizmantojiet ierci, ja ir redzams bojajums, trukst detalu
vai ta nedarbojas, kd paredzets.

d. Lai novérstu pacienta un/vai lietotaja fraumésanu un/vai aprikojuma bojajumu,
parbaudiet, vai ierices stiprinasanas skavas pilniba pieskaras galda sanu sliedém
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un stingri turas sava vietd. Parbaudiet fiks€Sanas mehanismu, lai nodrosindtu, ka
nenotiek izkustésanas pacelot vai stumjoft.
e. lzlasiet un izprotiet visus bridinGjumus Saja rokasgramatd un uz ierces, pirms to
izmantojat pacientam.
Pirms katras lietoSanas reizes japarbauda ierices darbiba.
Ar ienci drikst stradat tikai medicinas joma apmacits personals.
Pacienta kaju pirksti var but izvirziti talak par kdjas turétaja zabaka galu.
Izstradajums jalieto kopa ar saderigdm skavam.
Parbaudiet, uz kuram vietdm pacientam ftiek izdarits lielaks spiediens, un pirms
lietosanas konsult€jieties ar arstu.
k. Pirms pielagosanas parliecinieties, vai pacienta kdjas zabakos ir ievietotas stingri.
l. Izmantojiet vienigi apstiprinatu polsterejumu.

A BISTAMIBAS PAZINOJUMS.

a. Neceliet augsstilbu tuvak rumpim par 90°, jo pacientam var rasties nervu bojajumi.

b. Lai noverstu pacienta un/vai lietotdja traumésanu un/vai aprikojuma bojajumus,
izmainas, uzlabojumus vai remontu drikst veikt tikai pilnvarots Allen specidlists.
Preteja gadijuma var tikt anuléta garantija.

c. Neparsniedziet drosu darba slodzi, kas noradita izstraddjuma specifikaciju tabula.

4.2 |zstradajuma specifikacijas

Mehaniskas specifikacijas Apraksts

921 cmx46 cmx30cm (358 x 18,1 x
11,8 collas)

NerUsosais térauds, aluminijs, legétais
terauds, inzeniertehniskie poliméri, bronza

lerices droSa darba slodze 159 kg (350 Ibs)

7.5kg (16,5 Ibs) katra
14,9 kg (33 Ibs) katrs komplekts

Glabasanas specifikacijas Apraksts

Glabasanas temperatura No -29° C lidz +60° C
Glabdasanas relafivad mitruma diapazons | 15-85 %

Izstraddjuma izméri

Materidls

Visas ierices kopé€jais svars

Darba temperatura Stierice ir paredzéta lietosanai kontroléta

Darba relafiva mitruma diapazons operdciju zales vide.

Elekiriskas specifikacijas Apraksts

Nav pieméerojams. Nav pieméerojams.
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Programmaturas specifikacijas Apraksts
Saderibas specifikacijas Apraksts
a. Click-On™ Socket: F-40023 (EU),
F-40024 (UK), F-ELS (US)
b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,
F-TCP2E (EU)
c. Pulkstena ligzdu: F-CS, F-CSU (UK/EURQ)
d. Vailidzvértigas skavas.

Kapsli Levitator Stirrups ir saderigi ar:

Piezime. Skatiet atbilstoso lietoSanas instrukciju ieprieks tabuld minétajiem
izstrada@jumiem.

4.3 Sterilizacijas instrukcijas

lerici nav paredzéets sterilizét. Var notikt aprikojuma bojdjums.

4.4 Tinsanas un dezinfekcijas instrukcijas

A BRIDINAJUMS.

e lerices finSanai neizmantojiet balindtdju vai idzeklus, kas satur balinatdju. Var tikt
guta frauma vai rasties aprikojuma bojdjums.

e Péc kaftras lietoSanas reizes nofiriet ierici ar spirtu saturosam salvetem.

¢ Neievietojiet ierici Udeni. Aprikojums var tikt sabojats.

e Izmantojiet dranu un Cetrvertigd amonija dezinfekcijas/finsanas sSkidumu, lai fifitu un
dezinficétu ierici.

e lIZlasiet un ievérojiet razotdja ieteikumus par zema imena dezinfekciju.

e |zZlasiet un ieverojiet finsanas idzekla instrukcijas. leveérojiet piesardzibu vietds, kur
mehdnisma var ieklot skidrums.

e Noslaukiet ierici ar firu, sausu dranu.

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

if BISTAMIBAS PAZINOJUMS. NEIEMERCIET PALIKTNUS NEKADA SKIDRUMA
BISTAMIBAS PAZINOJUMS. PALIKTNIEM NEIZMANTOJIET BALINATAJU VAI
FENOLA SAVIENOJUMUS
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5 Piemérojamo standartu saraksts

Seruas. Standarti Apraksts

numuri

Medicinas piederumi. 1. dala: Medicinas
piederumu izmantojamibas inzenierija
Mediciniskds ierices. Riska parvaldibas
pielietojums mediciniskajam iericem.
Mediciniskas ierices razotaja sniegta
informacija

Mediciniskas ierices. Medicinisko iencu etikesu
4. ENISO 15223-1 simboli, markésana un pavadinformacija.

1. dala: Visparngads prasibas

Medicinisko ieficu biologiskais noveértéjumes.

5. ENISO 10993-1 1. dala: Novertéjums un testésana riska
parvaldibas procesa

Mediciniskas elektroiekartas. 2-46. dala: lpasas
6. IEC 60601-2-46 drosibas prasibas attiecibd uz pamatdrosumu
un butisko veiktspéju operaciju galdiem
Starptautiskas drosa tranzita asociacijas

7. ISTA (International Safe Transit Association)
standarti iepakojuma parbaudei

1 | EN 62366-1

o | ENISO 14971

3 | EN104]
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SVARBUS PRANESIMAI

Pries naudojant sio ar bet kurio kito tipo medicinos prietaisqg su
pacientu, rekomenduojama perskaityti Naudojimo instrukcijqg ir
susipazinti su gaminiu.

e Pries naudodami prietaisg paciento padéciai nustatyti, perskaitykite ir
supraskite visus Siame vadove ir ant paties prietaiso pateiktus jspé&jimus.

e Simbolis & skirtas naudotojui jspéti apie svarbias proceduras ar saugos
instrukcijas, susijusias su Sio prietaiso naudojimu.

Simboliu EE ant etikeciy nurodoma, kada naudojantis prietaisu reikia
vadovautis naudojimo instrukcija.

« Siame vadove aprasytos technikos yra tik gamintojo pasiGlymai. Galutinég
atsakomybé uz paciento prieziurg naudojant §j prietaisg tenka gydytojui.

* Pries kiekvieng naudojimq reikia patikrinti, ar prietaisas tinkamai veikia.

« §j prietaisg turéty naudoti tik Smokyti darbuotojai.

* Visus keitimus, atnaujinimus ar remonto darbus turi atlikti tik leidimg turintis
specialistas.

* Laikykite §j vadovqg pasiekiamoje vietoje, kad galétuméte juo pasinaudoti
ateityje.

» Apie bet kokj su prietaisu susijusj rimtqg incidentq reikia pranesti gamintojui ir
kompetentingajai institucijai, nurodytai Siame dokumente.
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1 Bendroji informacija

~AMATECH Corporation* yra dukteriné bendrové bendrovei , Allen Medical Systems,
Inc.”, kuri yra dukteriné bendroveé jmonei ,Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC)" —tai pirmaujanti
pasaulyje medicinos technologijy ir susijusiy sveikatos prieziuros srities paslaugy teikéja
bei gamintoja. BUdama sektoriaus lyderé pacienty perkélimo gaminiy srityje, musy
bendrové pagrindinj démesj skiria pacienty patogumui ir slaugytojy saugai bei
didesniaom musy klienty efektyvumui. lkvépimo semiameés jgyvendindami naujoviskus
sprendimus, kurie tenkinty sudétingiausius klienty poreikius. Bendrove jsigilina j klienty
poreikius, kad geriau juos perprasty ir padéty susitvarkyti su kasdieniais iSSukiais, su
kuriqis jie susiduria. Nesvarbu, ar buty ieSkoma sprendimo, kaip patogiau perkelti
pacientus, ar kaip sukurti saugiq ir veiksmingg aplinkg chirurgy komandai ir chirurginés

aplinkos sistemq, bendroveé sipareigoja tiekti tik isskirtinés vertés ir kokybés gaminius.

1.1 Autoriy teisés apsaugos zenklas

PerziGra

2019 m. © ,,Allen Medical Systems Inc.” VISOS TEISES SAUGOMOS.

Jokia Sio teksto dalis negali buti atkurta ar kokia nors forma platinama (elektroniniu
ar mechaniniu budu, jskaitant kopijavimg, jrasymqg ar naudojant bet kokias
informacijos ar paieskos sistemas) negavus bendrovés ,,Allen Medical Systems,
Inc.” (,,Allen Medical”) sutikimo rastu.

Siame vadove pateikiama informacija yra konfidenciali ir jos negalima atskleisti
treCiosioms Salims iS anksto negavus ,,Allen Medical* sutikimo rastu.

1.2 Prekiy zenklai

Prekiy Zenkly informacijg galima rasti: www.allenmedical.com/pages/terms-

conditions.
Gaminiams gali buti taikomas vienas ar daugiau patenty. PraSome ziuréti sgrasus

Cia: www.hill-rom.com/patents, kur yra nurodytas (-i) patentas (-ai).
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1.3 Kontaktiné informacija:

Dél skundy ar uzsakymo informacijos kreipkités | savo tiekejg ir vadovaukités
katalogu. Visus keitimus, atnaujinimus ar remonto darbus turi atlikti tik leidimag turintis
specialistas.

1.4 Saugos veiksniai

1.4.1 Pavojaus saugai simbolio pranesimas

c NENAUDOTI, JEI| MATOMI GAMINIO IR MEDZIAGOS APGADINIMAL.

1.4.2 Pranesimas apie netinkamg jrangos naudojimqg
Nenaudokite gaminio, jei pazeista pakuoté ar ji buvo netyCia atfidaryta pries
naudojant.

Visus keitimus, atnaujinimus ar remonto darbus turi atlikti tik leidimg turintis specialistas.

1.4.3 Ispéjimas naudotojams ir (arba) pacientams

Jvykus su prietaisu susijusiaom rimtam incidentui, apie tai turi bUti pranesta gamintojui,
naudojantis sios Naudojimo instrukcijos 1.3 skyriuje pateikta kontaktine informacija, ir
valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai

institucijai.

Pastaba. Vadovaukités chirurginio stalo gamintojo naudotojo vadovu, kur
pateikiomos naudojimo instrukcijos. Visada paisykite chirurginio stalo gamintojo

pateikty svorio apribojimy.

& NIEKADA NEVIRSYKITE OPERACINIO STALO SVORIO APRIBOJIMO

14.4 Saugus likvidavimas

Klientai turi paisyti visy federaliniy, Salies, regioniniy ir (arba) vietiniy jstatymuy ir
reglamenty dél saugaus medicinos prietaisy ir jy priedy likvidavimo.

Kilus abejoniy, prietaiso naudotojas turi i$ pradziy kreiptis | savo tiekejg dél saugaus
likvidavimo protokoly nurodymuy.
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1.5 Sistemos eksploatavimas

1.5.1 Galiojantys simboliai
Naudojamas

simbolis

Aprasymas

Nurodo, kad tai yra medicinos prietaisas

MDR 2017/745

Nurodo medicinos prietaiso gamintojg EN ISO 15223-1
Nurodo gamintojo serijos numer;. Prietaiso
serijos numeris koduojamas kaip
TYYWWSSSSSSS.
e YY reiskio pagaminimo metus, t.y.
SN 118WWSSSSSSS, kai ,, 18 reiskia 2018 EN ISO 15293-1
metus.
e  WW reiskia pagaminimo savaités skaiciy
pagal standartinj gamybos kalendoriy
(iskaitant priekyje esancius nulius).
e SSSSSSS yra unikalios sekos numeris.
GTIN Nurodo medicinos prietaiso visuotinj prekés 21 CFR 830

vieneto numerj

MDR 2017/745

Nurodo datqg, kada buvo pagamintas
medicinos prietaisas

EN ISO 15223-1

LOT

Nurodo gamintojo partijos kodqg pagal
Grigaliaus kalendoriy, kur MM yra du
paskutinieji mety skaitmenys, o ddd nurodo
mety dieng. Pvz., 2019 m. balandzio 4 diena
buty pazymeéta kaip 19094.

EN ISO 15223-1

REF

Nurodo gamintojo katalogo numer;j

ENISO 15223-1

A

Nurodo, kai naudotojui reikia vadovautis
Naudojimo instrukcija, kur pateikiama svarbi
jspéjamoji informacija, pvz., jspe&jimai ir
perspejimai

ENISO 15223-1
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Nurqqlo, kad prietaise nera noTurovIgus EN ISO 15223-1
kauciuko ar sauso naturalaus kauciuko latekso

EC |REP Nurodo jgaliotajj atstovg Europos Bendrijoje EN ISO 15223-1
Nurodo, kad medicinos prietaisas atitinka

c € REGLAMENTA (ES) 2017/745 MDR 2017/745

Nurodo jspéjimqg IEC 60601-1

Nurodo, kqdo reikig nogdojcn’rls EN ISO 15223-1
vadovautis Naudojimo instrukcija

1.5.2 Numatytasis naudotojas ir pacienty populiacija

Numatytasis naudotojas: chirurgai, slaugytojai, gydytojai ir operacinés patalpos
sveikatos prieziuros specialistai, atliekantys numatytas proceduras su prietaisu.
Neskirta nekvalifikuotiems naudotojams.

Numatytoji populiacija:

Sis prietaisas skirtas naudoti pacientams, kuriy svoris nevirsija saugios darbinés
apkrovos, nurodytos 4.2 gaminio specifikacijy skyrivje.

1.5.3 Atitiktis medicinos prietaisy reglamentams:

Sis gaminys yra neinvazinio tipo, | klasés medicinos prietaisas. Si sistema

c € zymima CE Zenklu pagal Medicinos prietaisy reglamento
(REGLAMENTAS (ES) 2017/745) VIl priedo 1 taisykle.

1.6 EMS suderinamumas

Tai néra elektromechaninis prietaisas. Todél EMS deklaracijos netaikomos.

Document Number: 80028293 114 psl. Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1.7 EB jgaliotasis atstovas

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

1.8 Gamintojo informacija

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA (JAV)
800-433-5774 (SIAURES AMERIKA)

+1 978-266-4200 (VISAME PASAULY JE)

2 Sistema

2.1 Sistemos komponenty identifikavimas

Sukimo
rankena

Bato fiksavimo
mechanizmas

Bato pagalvélé

Batas
Kélimo
pagalbine
priemonée
Bégio spaustukas
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2.2 Gaminio kodas ir aprasymas

F-LHLEV3M - Mizuho Levitator Stirrup

2.3 Priedy sgrasas ir vienkartiniy komponenty lentelé:

Toliau pateikiamas su Siuo prietaisu galimy naudoti priedy ir komponenty sgrasas.

Priedo numeris Gaminio numeris

»Nissen Thigh Straps* F-NTS
»Shoulder Supports” F-63500
F-UC4 (US), F-UCA4E (EU), F-UCA4UK (UK),
F-UC4DEN (Denyer), F-UC4J (Japan)
»wPolymer Gel Boot Pads" F-10026
WStirrup Cart* F-30015

»wUrology/Gyn Fluid Collection System*

Vienkartinio gaminio pavadinimas Gaminio numeris

»Urology/Gyn Fluid Collection System

o F-UC31, F-UC32
Drapes

»Egg Crate Foam*“ F-10150

Pastaba. Dél pirmiau lenteléje nurodyty gaminiy vadovaukites atitinkama Naudojimo
instrukcija.

DEMESIO! Pakartotinai naudojant  vienkartinius gaminius  galimas  kryzminis
pacienty uzkrétimas ir (arba) gali sugesti prietaisas.

2.4 Navudojimo indikacijos

»Leg Holder" naudojamas atliekant jvairias chirurgines proceduras, jskaitant, bet tuo
neapsiribojant, ginekologijos, urologijos, laparoskopijos, bendrgsias ir roboty
atliekamas operacijas. Sivos prietaisus galima naudoti jvairiems pacientams, kaip tai
nustato prizidrintis gydytojas ar institucija.
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2.5 Numatytoji paskirtis

»Leg Holder" skirtas uzfiksuoti paciento pédq ir blauzdos virsutine bei apatine dalis ir
jas palaikyti per jvairias chirurgines proceduras, jskaitant, bet jomis neapsiribojant,
ginekologijos, urologijos, laparoskopijos, bendrgsias ir roboty atliekamas operacijas.
Sie prietaisai yra skirti naudoti sveikatos priezitros specialistams operacinéje.

2.6 Liekamoijirizika

Sis gaminys atitinka atitinkamus naudojimo ir saugos standartus, Taciau, naudojant
netinkamai, negalima isvengti tikimybés suzeisti pacientq, sugadinti prietaisg ar
sukelti mechaninj pavojy

3 |rangos parengimas ir naudojimas
3.1 Pries naudojant
a. Patikrinkite gaminj, ar néra matomy apgadinimy ar astriy krasty, kurie galéjo
atsirasti numetus ar atsitrenkus sandélivojant.

b. Patikrinkite, ar gaminys finkamai nuvalytas ir dezinfekuotas bei nusluostykite
kiekvieng kartg pries naudodami.

3.2 Parengimas

1. Kilpos pritvirtinamos prie stalo bégeliy naudojant standartinius begeliy
spaustukus.

2. Suraskite 3alia paciento klubo sgnario esancius spaustukus. Kojy atramy
apacioje pazyméta, kuriam — kairiosios ar desiniosios — paciento kojos batui ji
skirta.
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3. Paprasykite pagalbos, kad abi kojas j kilpas jkistuméte tuo paciu metu, tada
suregulivokite ilgj pagal paciento kojas, atlaisvinkite bato fiksavimo rankenéle ir
Svelniai pastumkite batqg | strypo virsy ar apaciq taip, kad paciento keliai buty
Siek fiek sulenkti. Kai bUsite patenkinti paciento padétimi, i§ naujo uZzfiksuokite
bato fiksavimo rankenéle.

4. Ciurna, kelis ir priesais esantis petys padéties metu turi bti sudaryti santykinai
tiesig linijg. Atkreipkite démesj, kad paciento Slaunis ir péda dazniausiqi
atitraukiaomi mazdaug fuo paciu kampu.
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5. Rankenélés sukimas: norédami pakeisti kojy kilpy padét], suimkite rankenéle
zemyn nuleistais delnais ir nykSCiais pasukite jg link luby. Pasieke norimg

litotomijos padeét] ir (arba)

rankenéle.

3.3 Prietaiso valdikliai ir indikatoriai

atitraukimo kampq, paprasciausiai atleiskite

Pritvirtinkite bégelio
spaustukg prie paciento
klubo sgnario ir tvirtinimo
kilpos. Rankenos turéty
bUti sumontuotos
iSoreje. Batas turety
uzdengti virsutine
blauzdos dal;.

Atlaisvinkite valdymo
rankeng, kad
suregulivotumeéte
lenkimg, prailginima,
nukreipimqg j Sonq,
suvedimq ir pasukimag.

Suspaudus valdymo
vienu palietimu rankeng
pries laikrodzio rodykle
atrakinamas ir
regulivojamas kilpos
iStfraukimas, sutraukimas
ir litotomijos valdikliai.

Uztikrinkite, kad
valdymo rankenos
bUty priverztos.

|sitikinkite, kad bégelio

spaustukas su tvirtinimo
kilpa yra sulygiuotas su
paciento klubu. Pirstas,
kelis ir prieSingas petys

turéty buti sulygiuoti.

Sis simbolis Zymi paciento desinigjg kojg
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Sis simbolis Zymi paciento kairigjg kojq.

Skale atspindi litotomijos
kampq (tik orientacinis)

3.4 Sandéliavimo, tvarkymo ir salinimo instrukcijos

3.4.1 Sandéliavimas ir tvarkymas

Gaminys turi buti sandéliuvojomas Svarioje ir saugioje aplinkoje, kad nebUty
apgadintas. Zr. sandéliavimo specifikacijas gaminio specifikacijy skyrivje.

342 Salinimo instrukcijos

a. Nuleiskite kilpas suimdami ir suspausdami atfiksavimo rankenq ir tuo paciu metu
letai nuleiskite kojas iki norimo lygio.

b. Svelniai istraukite paciento kojas i§ kilpy.

c. Kilpos turi buti horizontalioje padetyje, kad jas buty galima isimti i§ lizdy.
Atlaisvinkite spaustukqg/lizdqg ir nuimkite kilpas.

3.5 TrikCiy nustatymo ir salinimo vadovas

Sis prietaisas neturi trik&iy nustatymo ir 3alinimo vadovo. Dél techninés pagalbos
prietaiso naudotojai turi iS pradziy kreiptis | savo tiekejq.
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3.6 Prietaiso priezitra

Patikrinkite, ar pritvirtintos visos etiketés ir jas galima perskaityti. Pagal poreikj
pakeiskite etiketes naudodami plastikinj grandiklj etiketei nuimti. Naudokite
alkoholiu sudrékintqg sluoste, kad pasalinfumeéte klijy likucius.

Kreipkités j bendrove ,, Allen Medical Systems”, jei reikia remontuoti ar pakeisti
gaminj vadovaudamiesi kontaktinés informacijos skyrivje (1.3) pateikta
informacija.

4 Atsargumo priemonés ir bendroji informacija

4.1 Bendrieji saugos jspéjimai ir perspéjimai

& ISPEJIMAS

a. Nenaudokite gaminio, jei matomi apgadinimai.

b. PrieS naudodami §j gaminj, perskaitykite jrangos parengimo ir naudojimo
instrukcijas.  Susipazinkite su produktu, kad galétuméte jj naudoti paciento
padéciai nustatyti.

c. Siekdami, kad nebuty suzalotas pacientas ir (arba) sugadinta jranga, pries
naudodami apzirékite prietaisq ir chirurginio stalo Soninius bégelius, ar néra
apgadinti.  Nenaudokite prietaiso, jei matomi apgadinimai, truksta daliy ar
neveikia, kaip tikétasi.

d. Siekdami, kad nebUty suzalotas pacientas ir (arba) naudotojas, ir (arba) nebuty
sugadinta jranga, patikrinkite, ar prietaiso tvirtinimo spaustukai visiskai priglunda
prie stalo Soniniy bégeliy ir uzsifiksuoja. [sitikinkite, kad pakélus ar pastumus
fiksavimo mechanizmgq prietaisas nejuda.

e. Perskaitykite ir jsiminkite visus Siame vadove ir ant paties prietaiso pateiktus
ispejimus pries naudodami pacientui.

f.  Pries kiekvieng naudojimq reikia patikrinti, ar prietaisas tinkamai veikia.

g. Sj prietaisg turéty naudoti tik apmokyti medicinos darbuotojai.

h. Paciento kojy pirstai gali issikisti uz péduy kilpos.

i. Gaminjreikia naudoti su suderinamais spaustukais.

j. PrieS naudojimqg patikrinkite, ar néra dél sglycio su pacientu atsiradusiy spaudimo
viety, ir pasitarkite su gydytoju.

k. Pries atlikdamireguliavimg uztikrinkite, kad paciento kojos buty jtvirtintos batuose.

I.  Naudokite tik patvirtintg paminkstinimg.
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A DEMESIO!

a. Nekelkite slaunies arCiau liemens kaip 90°, nes pacientui gali buti pazeisti nervai.

b. Kad nesukeltuméte pavojaus pacientui ir (arba) naudotojui ir nesugadintumeéte
jrangos, visus gaminio pakeitimus, pritaikymus ir remonto darbus gali atlikti fiktai
»Allen' jgaliotasis specialistas. Jei nesilaikysite reikalavimy, garantija gali bofi
panaikinta.

c. NevirSykite gaminio specifikacijy lenteléje nurodytos saugios darbinés apkrovos.

4.2 Gaminio specifikacijos

Mechaninés specifikacijos Aprasymas

Gaminio matmenys 91 cmx46cmx30cm (35,8"'x18,1"x 11,8")

NerUdijantysis plienas, aliuminis, legiruotas

Medziaga . A .
plienas, inZineriniai polimerai, bronza

Saugi darbiné prietaiso apkrova 159 kg (350 sv.)

po 7,4kg (16,55Vv.)
14,9 kg (33 sv.)(rinkinys)

Viso prietaiso bendrasis svoris

Sandéliavimo specifikacijos Aprasymas

Sandéliavimo temperatura nuo —29 °C iki +60 °C
Sgndellowmo santykinés dregmes nUo 15 % iki 85 %
digpazonas
Darbiné temperatira Sis prietaisas skirtas naudoti
Operacinés patalpos santykinés kontfrolivojamoje operacines patalpos
drégmeés diapazonas aplinkoje.

Elekiros jrangos specifikacijos Aprasymas
Netaikoma. Netaikoma.

Programinés jrangos specifikacijos Aprasymas

Netoikomna.

Suderinamumo specifikacijos Aprasymas

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

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

c. ,Clock Socket": F-CS, F-CSU (JK/EURQ)

d. Arba lygiaverciai spaustukai.

»Levitator" kilpos suderinamos su:
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Pastaba. Dél pirmiau lenteléje nurodyty gaminiy vadovaukites atitinkama Naudojimo
instrukcija.

4.3 Sterilizavimo instrukcijos

Sis prietaisas néra skirtas sterilizuoti. Gali bti sugadinta jranga.

4.4 Valymo ir dezinfekavimo instrukcijos

A ISPEJIMAS

e Prietaisui valyti nenaudokite baliklio ar gaminiy, kuriy sudétyje yra baliklio. Galimi
suzalojimai arba gali buti sugadinta jranga.

e Kiekvieng kartg panaudoje nuvalykite prietaisq alkoholiu sudrékintomis sluosteémis.

e Nenardinkite prietaiso | vandenj. Gali bUti sugadinta jranga.

e Prietaisqg valykite ir dezinfekuokite Sluoste ir ketvirtinio amoniako dezinfekavimo /
valymo firpalu.

e Perskaitykite ir vadovaukités gamintojo rekomendacijomis dél zemo lygio
dezinfekcijos.

e Perskaitykite ir vadovaukités valymo gaminio instrukcijomis. Bukite atidus vietose, kur
skystis gali patekti j mechanizma.

o Sluostykite prietaisq svaria, sausa luoste.

e Patikrinkite, ar prietaisas sausas pries dédami jj sandélivoti ar vél naudodami.

ﬁ DEMESIO! NEPANARDINKITE PAGALVELIY | JOK] SKYST|
DEMESIO! NENAUDOKITE BALIKLIO ARBA FENOLIU PAGALVELEMS VALYTI

5 Galiojanciy standarty sgrasas

Se:rj.os Standartai Aprasymas

Medicinos prietaisai. 1 dalis: panaudojamumo
inzinerijos taikymas medicinos priemonems.
Medicinos priemoneés. Rizikos valdymo
taikymas medicinos priemonéms.

Gamintojo su medicinos priemonémis
pateikioma informacija.

Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy
etiketése, zenklinimo ir teiktinoje informacijoje
naudotini simboliai. 1 dalis: bendrigji
reikalavimai

1 | EN 62366-1

o | ENISO 14971

3 | EN104]

4 | ENISO 15223-1
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Serr‘lrj.os Standartai Aprasymas

Biologinis medicinos jtaisy jvertinimas — 1 dalis.
5. ENISO 10993-1 [vertinimas ir testavimas atliekant rizikos
valdymo procesq

Elektriné medicinos jranga. 2—46 dalys.
Ypatingieji bUtinosios saugos ir esminiy
eksploataciniy charakteristiky reikalavimai,
keliami operaciniams stalams.

Tarptautinés saugaus tranzito asociacijos
standartai dél pakuociy tikrinimo.

6. IEC 60601-2-46

7| ISTA
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WAINE UWAGI

Przed zastosowaniem tego wyrobu oraz innych urzgdzen
medycznych v pacjenta zaleca sie przeczytanie Instrukcji obstugi i
zapoznanie sie z produktem.

* Przed uzyciem niniejszego wyrobu u pacjenta nalezy przeczytac i zrozumiec
znaczenie wszystkich ostrzezen zawartych  w  niniejszej instrukcji i
umieszczonych na etykietach produktu.

e Symbol A ma na celu ostrzezenie uzytkownika o waznych procedurach
lub instrukcjach bezpieczenstwa dotyczgcych uzytkowania tego wyrobu.

Symbol E@ na etykietach informuje o koniecznosci zapoznania sie z
instrukcjg obstugi.

* Techniki opisane w niniejszej instrukcji sg wytgcznie sugestiami producenta.
Ostateczna odpowiedzialno$¢ za przebieg leczenia pacjenta przy uzyciu
niniejszego wyrobu spoczywa na lekarzu prowadzgcym.

* Przed kazdym uzyciem wyrobu nalezy sprawdzi¢, czy jest on sprawny.

* Wyrdb ten moze byc¢ uzywany wytgcznie przez przeszkolony personel.

» Wszelkie modyfikacje, modernizacje i naprawy muszg byc
przeprowadzane przez upowaznionego specjaliste.

* Niniejszqg instrukcje nalezy zachowac na przysztosc.

» Wszelkie powazne wypadki, ktore wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi wymienionemu w tym
dokumencie.
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1

1.1

Informacje ogdélne

Firma AMATECH Corporation jest spotkg zalezng Allen Medical Systems, Inc., ktdra jest
spotkqg zalezng firmy Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), wiodgcego $wiatowego producenta
i dostawcy technologii medycznych oraz ustug pokrewnych dla branzy ochrony
zdrowia. Jako lidera w dziedzinie pozycjonowania pacjentdw interesuje nas poprawa
wynikdw uzyskiwanych u pacjentéw i bezpieczenstwo opiekundw przy jednoczesnym
zwiekszeniu skutecznosci dziatan naszych klientdw. Nasza inspiracja pochodzi
z dostarczania innowacyjnych rozwiqzan zaspokajajgcych najpilniejsze potrzeby
naszych klientdw. Robimy wszystko, co w naszej mocy, aby lepiej sprostac ich
potrzebom icodziennym wyzwaniom zwigzanym zopiekg nad pacjentami.
Niezaleznie od tego, czy opracowujemy rozwigzanie pozwalajgce sprostac
wyzwaniom zwigzanym z pozycjonowaniem pacjentéw, czy tez tworzymy system
zapewniqjgcy bezpieczny i skuteczny dostep chirurgiczny dla zespotu operacyjnego,

zalezy nam na dostarczeniu produktéw o wyjgtkowej wartosci i jakosci.

Informacja o prawach autorskich:

Wersja

© 2019 Allen Medical Systems Inc. WSZELKIE PRAWA ZASTRZEZONE.

Zadna cze$é niniejszej publikacii nie moze by¢ w jakiejkolwiek formie powielana ani
przekazywana  zuzyciem  jakichkolwiek  srodkdw  elekironicznych  lub
mechanicznych, wtgcznie z fotokopiowaniem i nagrywaniem oraz umieszczaniem
w systemach przechowywania informacji i pobierania danych, bez pisemne;j
zgody firmy Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Informacje zawarte w niniejszej instrukcji sg poufne inie mogg by¢ ujawniane
stronom trzecim bez wczesniejszego uzyskania pisemnej zgody firmy Allen Medical.

1.2 ZInakitowarowe:

Informacije o znakach towarowych mozna znalez¢ na stronie

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

1.4

Produkt moze by¢ chroniony co najmniej jednym patentem. Informacje na temat

patentdw mozna znalez¢ na stronie www.hill-rom.com/patents.

Dane do kontaktu:

Aby uzyskac¢ informacje na temat reklamaciji lub zamodwien, nalezy skontaktowac
sie z dostawcq i zapoznac z katalogiem. Wszelkie modyfikacje, modernizacije i
naprawy muszg byc¢ przeprowadzane przez upowaznionego specjaliste.

Zagadnienia zwigzane z bezpieczenstwem

1.4.1 Informacja o symbolu zagrozenia dla bezpieczenstwa:

NIE UZYWAC, JESLI WYROB JEST W WIDOCZNY SPOSOB
USZKODZONY | JESLI DOSZLO DO POGORSZENIA JAKOSCI
MATERIALU, Z KTOREGO ZOSTAL WYKONANY.

1.4.2 Informacja dotyczgca nieprawidtowego uzytkowania sprzetu:

Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo
otwarte przed uzyciem.

Wszelkie modyfikacje, modernizacje i naprawy muszg by¢ przeprowadzane przez

upowaznionego specjaliste.

1.4.3 Informacja dla uzytkownikéw lub pacjentow:

Wszelkie powazne wypadki, ktdre wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac
producentowi, korzystajgc z danych kontaktowych podanych w czesci 1.3 niniejszej
instrukcji obstugi, oraz wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym

przebywa uzytkownik lub pacjent.

Uwaga: instrukcje obstugi zawiera podrecznik uzytkownika stotu operacyjnego
dostarczony przez jego producenta. Nalezy zawsze sprawdzac¢ maksymalne

obcigzenie stotu operacyjnego podane przez producenta.

& NIGDY NIE PRZEKRACZAC DOPUSZCZIALNEGO OBCIAZENIA STOLU
OPERACYJNEGO.
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144 Bezpieczne usuwanie:

Klienci powinni przestrzegac wszystkich przepiséw krajowych, wojewddzkich,
regionalnych lub lokalnych w zakresie bezpiecznego usuwania wyrobow
i akcesoriow medycznych.

W razie watpliwosci uzytkownicy wyrobu powinni najpierw skontaktowac sie
z dostawcaq, ktory udzieli wskazdwek dotyczqcych bezpiecznej utylizacii.

1.5 Obstuga systemu:

1.5.1 Odpowiednie symbole:

Uzyty symbol Opis Odhniesienie
Oznacza, ze urzgdzenie jest wyrobem MDR 2017/745
medycznym

u Oznacza producenta wyrobu medycznego EN ISO 15223-1

Oznacza numer seryjny producenta. Numer
seryjny wyrobu jest zakodowany jako
TRRTTSSSSSSS.
e RR oznacza rok produkgji, tj. 118TTSSSSSSS,
SN gdzie 18 oznacza 2018r.
e TT oznacza numer tygodnia produkcji
w standardowym kalendarzu. (Zawiera
zera poczgtkowe).

e SSSSSSS jest unikalnym numerem
sekwencyjnym.

GTINI Oznacza globalny numer jednostki handlowej 21 CFR 830
(ang. Global Trade Item Number) wyrobu MDR 2017/745
medycznego

EN ISO 15223-1

& Oznacza date produkciji wyrobu medycznego | EN ISO 15223-1

Wskazuje kod partii producenta

z wykorzystaniem daty julianskiej rddd, gdzie
LOT rr oznacza dwie ostatnie cyfry roku, a ddd EN ISO 15223-1
dzien roku, 1j. 4 kwietnia 2019 r. bedzie
przedstawiony jako 19094.

Document Number: 80028293 Strona 131 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



INSTRUKCJA OBSLUGI

REF

Oznacza numer katalogowy producenta ENISO 15223-1

A

Oznacza, ze uzytkownik musi zapoznac sie
z instrukcjg obstugi, aby uzyskac wazne

. NSOR . EN ISO 15223-1
przestrogi, takie jak informacje ostrzegawcze
i Srodki ostroznosci
Oznoczo., ze wyrdb nie zawiera naturalne;j EN ISO 15223-1
gumy ani suchego lateksu naturalnego
EC |REP Oznacza autoryzowanego przedstawiciela EN ISO 15223-1

we Wspodlnocie Europejskiej

C€

Oznacza, ze wyréb medyczny jest zgodny

z ROZPORZADZENIEM (UE) 2017/745 MDR 20177745

Oznacza ostrzezenie [EC 60601-1

]

Informuje o koniecznosci zapoznania sie

z instrukcjg obstugi ENISO 15223-1

1.5.2

Docelowa grupa uzytkownikow i pacjentow:

Docelowi uzytkownicy: Chirurdzy, pielegniarki, lekarze i personel sali operacyjnej
biorgcy udziat w zabiegu wykonywanym z uzyciem tego wyrobu. Wyrdb nie jest
przeznaczony dla oséb niebedgcych personelem medycznym.

Docelowi pacjenci:

Ten wyrdb

jest przeznaczony do stosowania U pacjentéw o masie ciata

nieprzekraczajgcej bezpiecznego obcigzenia roboczego okreslonego w czesci
Parametry techniczne produktu (4.2).

1.53

Zgodnosé z przepisami dotyczgcymi wyrobéw medycznych:

C€

Ten produkt jest nieinwazyjnym wyrobem medycznym klasy I. Ten
system jest oznaczony znakiem CE zgodnie zregutg 1 Zatgcznika Vil
do rozporzgdzenia dotyczqgcego wyrobow medycznych
(ROZPORZADZENIE (UE) 2017/745).
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1.6 Uwagi dotyczqce zgodnosci elekiromagnetycznej (EMC):

Nie jest to wyrdb elekfromechaniczny. Ztego wzgledu deklaracje EMC nie

obowiqgzuja.

1.7 Autoryzowany przedstawiciel w WE:

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

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

1.8 Informacje dotyczqgce produkciji:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA

800-433-5774 (AMERYKA POENOCNA)
+1 978-266-4200 (INNE KRAJE)
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2 System

2.1 Identyfikacja podzespotow systemu:

Uchwyt
obrotowy
Podktadka buta
Mechanizm
blokujgcy buta
But
Podnosnik

Zacisk szyny

2.2 Kod i opis produktu:

F-LHLEV3M - Mizuho Levitator Stirrup

2.3 Tabela zawierajgca wykaz akcesoriow i materiatow eksploatacyjnych:

Ponizszy wykaz zawiera akcesoria i elementy, ktére mogq by<¢ uzywane z tym

wyrobem.
Nazwa akcesorium Numer produktu
Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500
. . F-UC4 (US), F-UCA4E (EU), F-UC4UK (UK),
Urology/Gyn Fluid Collection System F-UCADEN (Denyer), F-UC4J (Japan)
Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015
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Nazwa materiatu eksploatacyjnego Numer produktu
Urology/Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate oam F-10150

Uwaga: Informacje na temat produktdw wymienionych w powyzszej tabeli mozna
znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi.

PRZESTROGA: Ponowne uzycie produkiéw jednorazowych doprowadzi do
przeniesienia zakazenia lub awarii wyrobu.

2.4 Wskazanie do stosowania:

Leg Holder jest stosowany w réznych zabiegach chirurgicznych, w tym m.in. w
ginekologii, urologii, zabiegach laparoskopowych, chirurgii ogdlnej oraz podczas
zabiegdw chirurgicznych z wykorzystaniem robotéw. Wyroby te mogqg by¢ uzywane
w przypadku szerokiej populacji pacjentdw, zgodnie zdecyzjg personelu
medycznego lub placéwki.

2.5 Przeznaczenie:

Leg Holder jest przeznaczony do pozycjonowania i podirzymywania stop, podudzi i
ud pacjenta podczas rdéznych zabiegdéw chirurgicznych, w tym m.in.
ginekologicznych, urologicznych, laparoskopowych, chirurgii ogdlinej i zabiegow
chirurgicznych z wykorzystaniem robotéw. Wyroby te sq przeznaczone do uzytku
przez personel medyczny w sali operacyjne;.

2.6 Ryzyko resztkowe:

Ten produkt spetnia wymogi okre$lone w odpowiednich normach dotyczgcych
bezpieczenstwa oraz dziatania. Nie mozna jednak catkowicie wykluczy¢ obrazen
pacjenta lub uszkodzen urzgdzenia spowodowanych niewtasciwym uzyciem,
uszkodzen wyrobu oraz zagrozenh funkcjonalnych lub mechanicznych.

3 Przygotowanie i uzytkowanie sprzetu:

3.1 Przed uzyciem:

a. Sprawdzi¢ produkt pod kgtem widocznych uszkodzen lub ostrych krawedszi,
ktére mogty powstaé w wyniku upuszczenia lub uderzenia podczas
przechowywania.
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b. Przed kazdym uzyciem upewni¢ sie, ze produkt zostat odpowiednio
wyczyszczony i zdezynfekowany, a nastepnie wytarty do sucha.

3.2 Przygotowanie:

1. Strzemiona sg mocowane do szyn stotu za pomocq klamer.

2. Przymocowac klamry obok stawu biodrowego pacjenta. Buty strzemion sg
oznaczone (od spodu) dla prawej i lewej nogi pacjenta.

3. Z pomocq innych oséb wtozy¢ w strzemiona jednoczesnie obie nogi pacjenta.
Nastepnie nalezy dopasowac je do dtugosci ndg pacjenta, poluzowac
mocowanie butdw i delikatnie przesungc but na pasku w goére lub w dét, lekko
zginajgc kolana pacjenta. Po osiggnieciu odpowiednie] pozycji nalezy
ponownie zacisngé mocowanie butdw.
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4. Podczas pozycjonowania kostka, kolano i przeciwne ramie pacjenta powinny
znajdowac sie we wzglednie prostej linii. U wiekszosci pacjentow kagty
odwodzenia uda i stopy majg w przyblizeniu takie same wartosci.

5. Przekrecanie uchwytu: aby zmieni¢ potozenie strzemion, nalezy chwycic
uchwyt wewnetrzng strong dtoni ku dotowi i przekreci¢ tak, aby kciuki byty
skierowane w strone sufitu. Po osiggnieciu zgdanego kgta pozyciji litotomijne;j
i/lub odwodzenia nalezy puscic uchwyt.
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3.3 Elementy sterujgce i wskazniki wyrobu:

Zamocowac zacisk szyny
w okolicy stawu
biodrowego pacjenta i
zatozyc¢ strzemie.
Uchwyty powinny byc
montowane po stronie
zewnetrznej. But
powinien otaczac gérng
czesc¢ tydki.

Scisniecie uchwytu
One-Touch w lewo
odblokowuije i steruje
elementami sterujgcymi
odwodzeniem,
przywodzeniem i
pozycjq litotomijng
strzemienia.

Poluzowac uchwyt
sterujqcy, aby
dostosowac stopien
zgiecia, wyprostowania,
przywiedzenia,
odwiedzenia i obrotu.

Sprawdzi¢, czy uchwyty
sterujgce sq ustawione w
pozycji zablokowania.

Upewnic sie, ze zacisk
szyny z zamocowanym
strzemieniem jest
wyréwnany z biodrem
pacjenta. Palce stopy,
kolano i przeciwlegte
ramie pacjenta powinny
znajdowac sie w linii
prostej.

Ten symbol oznacza prawq stope pacjenta.

Ten symbol oznacza lewq stope pacienta.
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Ten wskaznik przedstawia kgt
pozyciji litotomijnej (charakter
wytgcznie informacyjny).

3.4

Instrukcje dotyczqce przechowywania, obstugi i zdejmowania:

3.4.1 Przechowywanie i obstuga:

Produkt nalezy przechowywac w czystym i bezpiecznym miejscu, aby zapobiec jego
uszkodzeniu. Nalezy zapoznac sie zparametrami przechowywania w czesci
Parametry techniczne produktu.

34.2 Instrukcja dotyczgca zdejmowania:

a. Opusci¢ strzemiona, obracajgc dzwignie zwalniajgcq, i jednoczesnie powoli
opusci¢ nogi do zgdanego poziomu.

b. Delikatnie wyjgc nogi pacjenta ze strzemion.

c. Strzemiona powinny znajdowac sie w potozeniu poziomym w celu

wymontowania ich z gniazd. Poluzowac zacisk/gniazdo i wyjgc strzemiona.

3.5 Przewodnik dotyczqgcy rozwigzywania problemoéw:

3.6

Dla tego wyrobu nie opracowano przewodnika dotyczgcego rozwigzywania
problemdw. W celu uzyskania pomocy technicznej uzytkownik wyrobu powinien
najpierw skontaktowac sie z dostawca.

Konserwacja wyrobu:

Nalezy upewnic sie, ze wszystkie etykiety sg przymocowane i czytelne. W razie
potrzeby nalezy wymienic etykiety, wczesniej usuwajqc starg etykiete za pomocg
plastikowego skrobaka. Usungc resztki kleju za pomocq chusteczki nasgczonej
alkoholem.

W razie konieczno$ci naprawy lub wymiany wyrobu nalezy skontaktowac sie

z firmg Allen Medical Systems, Inc., korzystajgc z informacji podanych w czesci
Dane do kontaktu (1.3).

Document Number: 80028293 Strona 139 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



INSTRUKCJA OBSLUGI

4 Srodki ostroznosci dotyczgce bezpieczenstwa i informacje ogéine:

4.1 Ogodlne ostrzezenia i przestrogi dotyczgce bezpieczenstwa:

& OSTRZEZENIE:

a. Nie wolno uzywac¢ produktu w przypadku jego widocznego uszkodzenia.

b. Przed przystgpieniem do korzystania z wyrobu nalezy zapoznac sie z jego
instrukcjg obstugii konfiguraciji. Przed zastosowaniem produktu u pacjenta nalezy
zapoznac sie z jego dziataniem.

c. Aby unikngc¢ obrazen ciata pacjenta i/lub uzytkownika oraz uszkodzenia sprzetu,
przed uzyciem nalezy sprawdzic wyrdb i szyny boczne stotu operacyjnego pod
kgtem uszkodzen i zuzycia. Nie nalezy uzywac wyrobu w przypadku widocznych
uszkodzen, brakujgcych czesci lub dziatania wyrobu w sposdb niezgodny z
oczekiwaniami.

d. Aby unikng¢ obrazen ciata pacjenta i/lub uzytkownika oraz uszkodzenia sprzetu,
nalezy sprawdzc, czy zaciski mocujgce wyrdb catkowicie przylegajg do szyn
bocznych stotu i sg odpowiednio zamocowane. Nalezy sprawdzi¢ mechanizm
blokujgcy, aby podczas podnoszenia bqdz nacisku nie doszto do
przemieszczenia wyrobu.

e. Przed uzyciem niniejszego wyrobu u pacjenta nalezy przeczytac izrozumiec
znaczenie wszystkich ostrzezen zawartych w ninigjszej instrukcji i umieszczonych
na etykietach produktu.

f. Przed kazdym uzyciem wyrobu nalezy sprawdzi¢, czy jest on sprawny.

g. Wyrdb ten moze by¢ uzywany wytqgcznie przez przeszkolony personel medyczny.

h. Palce pacjenta mogg wystawac poza krawedz buta strzemienia.

i. Produkt musi by¢ uzywany ze zgodnymi zaciskami.

j. Przed uzyciem wyrobu nalezy sprawdzi¢ punkty nacisku na ciato pacjenta i
skonsultowac sie z lekarzem.

k. Nalezy upewni¢ sie, ze nogi pacjenta sqg zamocowane w butach przed
dokonaniem regulacii.

l.  Nalezy stosowac wytqcznie zatwierdzong podktadke.

& PRZESTROGA:

a. Kat pomiedzy udem a klatkg piersiowq pacjenta nie powinien by¢ wiekszy niz 90°,
poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie nerwdw pacjenta.

b. Aby unikng¢ obrazen ciata pacjenta i/lub uzytkownika oraz uszkodzenia sprzetu:

wszelkie modyfikacje, modernizacje i naprawy muszq by¢ przeprowadzane przez
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upowaznionego specjaliste firmy Allen. Nieprzestrzeganie tej zasady moze
skutkowac uniewaznieniem gwaranciji.
c. Nie wolno przekraczac bezpiecznego obcigzenia roboczego podanego w tabeli
z parametrami technicznymi produktu.

4.2 Parametry techniczne produktu:

Parametry mechaniczne

Opis

Wymiary produktu

21 cmx46cmx30cm (358"x18,1"x 11,8")

Materiat

Stal nierdzewna, aluminium, stal stopowa,
polimery techniczne, brgz

Bezpieczne obcigzenie robocze wyrobu

158 kg (350 funtow)

Catkowita masa kompletnego wyrobu

Specyfikacja przechowywania
Temperatura podczas przechowywania

7.4 kg (16,5 funta) kazdy
15 kg (33 funty) na zestaw

Opis
-29°C do +60°C

Zakres wilgotnosci wzglednej podczas
przechowywania

Od 15% do 85%

Temperatura podczas pracy

Zakres wilgotnosci wzglednej podczas
prac

Parametry elekiryczne

Nie dotyczy

Parametry oprogramowania

Nie dotyczy
Parametry zgodnosci

Ten wyrdb jest przeznaczony do pracy
w kontrolowanym srodowisku sali
operacyjnej.

Opis
Nie dotyczy
Opis

Nie dotyczy

Opis

Wyrdb Levitator Stirrups jest zgodny z:

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

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

c. Clock Socket: F-CS, F-CSU (UK/EURQ)

d. lub zaciski rownowazne.

Uwaga: Informacje na temat produktdw wymienionych w powyzszej tabeli mozna
znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi.
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4.3 Instrukcja dotyczqaca sterylizaciji:

Ten wyrdb nie jest przeznaczony do sterylizaciji. Moze dojs¢ do uszkodzenia sprzetu.

4.4 Instrukcje dotyczqce czyszczenia i dezynfekciji:

A OSTRZEZENIE:

e Do czyszczenia wyrobu nie wolno uzywacé wybielaczy ani produktow
zawierajgcych wybielacz. Moze dojs¢ do obrazen ciata lub uszkodzenia sprzetu.

e Po kazdym uzyciu nalezy wyczysci¢ wyrdb za pomocq chusteczek nasgczonych
alkoholem.

e Nie umieszcza¢ wyrobu w wodzie. Moze dojs¢ do uszkodzenia sprzetu.

e Do czyszczenia i dezynfekcji wyrobu nalezy uzywac szmatki i roztworu
dezynfekujgcego/czyszczgcego zawierajgcego czwartorzedowe zwigzki
amoniowe.

e Nalezy przeczytac zalecenia producenta dotyczgce dezynfekcji niskiego poziomu
i przestrzegac ich.

e Nalezy przeczytac instrukcje dotyczgce srodka czyszczgcego i przestrzegac ich.
Zachowac ostrozno$¢ w miejscach, w ktérych ptyn moze dostac sie do
mechanizmu.

o  Wytrze¢ wyrdb czystq, suchg szmatkq.

Przed schowaniem lub ponownym uzyciem wyrobu nalezy upewnic sie, ze jest on
suchy.

ij} PRZESTROGA: NIE WOLNO ZANURZAC PODKtADEK W PLYNACH.
PRZESTROGA: DO CZYSZCZENIA PODKLADEK NIE WOLNO UZYWAC
WYBIELACZY ANI POCHODNYCH FENOLU.

5 Wykaz stosownych norm:

Nr Normy Opis

Wyroby medyczne — Cze$¢ 1: Zastosowanie

1. EN 62366-1 inzynierii uzytecznosci do wyroboéw
medycznych
Wyroby medyczne — Zastosowanie
2. ENISO 14971 zarzgdzania ryzykiem do wyrobdw
medycznych

InNformacje dostarczane przez wytworce

EN 1041 ,
3. wyrobow medycznych

Document Number: 80028293 Strona 142 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



INSTRUKCJA OBSLUGI

[\

Normy

EN ISO 15223-1

Opis
Wyroby medyczne — Symbole do stosowania
na etykietach wyrobdw medycznych, w ich

oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach — Czes¢ 1: Wymagania ogdlne

EN ISO 10993-1

Biologiczna ocena wyrobow
medycznych — Czes$¢ 1: Ocena i badania
W procesie zarzgdzania ryzykiem

IEC 60601-2-46

Medyczne urzgdzenia

elekiryczne — Czes¢ 2-46: Wymagania
szczegotowe dotyczqce bezpieczenstwa
podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego stotdw operacyjnych

ISTA

Normy organizaciji International Safe Transit
Association obejmujgce testy opakowan
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MANUAL DE UTILIZAGAO

AVISOS IMPORTANTES

Antes de utilizar este ou qualquer outro tipo de aparelho médico
num paciente, recomenda-se que leia o Manual de utilizacdo e se
familiarize com o produto.

e Leia e compreenda todos os avisos contfidos neste manual e no proprio
dispositivo antes de o utilizar com um paciente.

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

O simbolo EE nos rotulos indica que deve consultar o manual de
utilizacdo para proceder & utilizacdo do produto.

e As técnicas detalhadas neste manual sdo apenas sugestdoes do
fabricante. O médico assistente € o responsdvel final pelos cuidados
prestados ao paciente relativamente a este dispositivo.

e O funcionamento do dispositivo deve ser verificado antes de cada
utilizacdo.

* Este dispositivo apenas deve ser utilizado por pessoal qualificado.

* Todas as modificacdes, atualizacdes ou reparacdes tém de ser efetuadas
por um especialista autorizado.

* Mantenha este manual disponivel para referéncia futura.

* Qualquer incidente grave ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente indicados neste
documento.
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1

1.1

Informagoes gerais

A AMATECH Corporation é uma subsididria da Allen Medical Systems, Inc., que, por sua
vez, é uma subsididria da Hill-FlRom, Inc. (NYSE: HRC), um fabricante e fornecedor lider
mundial de tecnologias médicas e servicos relacionados com a indUstria de cuidados
de saude. Enquanto lider da indUstria no posicionamento de pacientes, a nossa
dedicacdo € melhorar os resultados dos pacientes e a seguranca dos prestadores de
cuidados, ao mesmo tempo que otimizamos a eficiéncia dos nossos clientes. A nossa
inspiracdo advém do fornecimento de solucdes inovadoras para responder 4s
necessidades mais prementes dos nossos clientes. Mergulhamos no mundo dos Nossos
clientes para melhor responder a estas necessidades e aos desafios didrios do seu
ambiente. Quer esteja a desenvolver uma solucdo para lidar com os desafios
relacionados com o posicionamento dos pacientes ou a criar um sistema que ofereca
um acesso seguro e eficaz ao local cirdrgico para a equipa cirdrgica, estamos

empenhados em fornecer produtos de valor e qualidade excecionais.

Aviso de direitos de autor:

Revisdao

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

E proibida a reproducdo ou transmissdo deste texto através de qualquer forma ou
meio, eletrénico ou mecdnico, incluindo fotocdpias, gravacdo ou através de
qualguer sistema de informacdo ou recuperacdo, sem a autorizacdo por escrito
da Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

As informacdes confidas neste manual sdo confidenciais e ndo podem ser
divulgadas a terceiros sem autorizacdo prévia por escrito da Allen Medicall.

1.2 Marcas comerciais:

As informacdes sobre marcas comerciais enconfram-se em

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

O produto pode estar abrangido por uma ou mais patentes. Consulte a lista em

www.hill-rom.com/patents para quaisquer patentes.
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1.3 Detalhes de contacto:

Parareclamacodes ou informagdes sobre encomendas, contacte o seu fornecedor
e consulte o catdlogo. Todas as modificacdes, atualizagcdes ou reparacdoes tém
de ser efetuadas por um especialista autorizado.

1.4 Consideragoes de seguranga:

1.4.1 Aviso do simbolo de perigo de seguranca:

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

1.4.2 Aviso de utilizagdo indevida do equipamento:

Ndo utilize o produto se a embalagem estiver danificada ou for acidentalmente
aberta antes da utilizagcdo.

Todas as modificacdes, atualizacdes ou reparacdes tém de ser efetuadas por um

especialista autorizado.

1.4.3 Aviso para os utilizadores e/ou pacientes:

Qualqguer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser
comunicado utilizando os detalhes de contacto fornecidos na seccdo 1.3 do
Manual de utilizacdo e a autoridade competente do Estado-Membro em que o

utilizador e/ou o paciente estdo estabelecidos.

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

fabricante da mesa cirlrgica.

& NUNCA EXCEDA A CAPACIDADE DE PESO DA MESA DE BLOCO OPERATORIO

144 Eliminagao segura:

Os clientes devem respeitar fodas as leis e regulamentos federais, estatais, regionais
e/ou locais, na medida em que sdo responsdveis pela eliminacdo segura de
acessorios e dispositivos médicos.

Em caso de duvida, os utilizadores do dispositivo devem contactar em primeiro lugar
o seu fornecedor para obter orientacdes sobre os protocolos de eliminacdo segura.
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1.5 Utilizagao do sistema:

1.5.1 Simbolos aplicaveis:

Simbolo utilizado

Descricdo

Indica que o dispositivo € um dispositivo
médico

Referéncia

MDR 2017/745

GTINI

do dispositivo médico

d Indica o fabricante do dispositivo médico ENISO 15223-1
Indica o nUmero de série do fabricante.
O nUmero de série do dispositivo estd
codificado como 1TYYWWSSSSSSS.
e YYindica o ano de fabrico, ou seja, em
SN 118WWSSSSSSS, 18 representa o ano de
2018, EN ISO 15223-1
e WW indica o nUmero da semana de
fabrico de acordo com um calenddrio
padrdo. (Zeros a esquerda incluidos.)
e SSSSSSS € um nUmero Unico sequencial.
Indica o nUmero de artigo comercial globall 21 CFR 830

MDR 2017/745

-l

Indica a data em que o dispositivo médico foi
fabricado

EN ISO 15223-1

LOT

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

EN ISO 15223-1

REF

Indica o nUmero de catdlogo do fabricante

EN ISO 15223-1

Indica a necessidade de o utilizador consultar
o manual de utilizacdo para obfter
informacdes preventivas importantes, tais
COomMo avisos e precaucoes

EN ISO 15223-1

A\
S

Indica que o dispositivo ndo contém
borracha natural ou I&dtex de borracha
natural seca

EN ISO 15223-1
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EC |REP Indica o representante autorizado na ENISO 152231
Comunidade Europeia
Indica que o dispositivo médico estd em

c € conformidade com o REGULAMENTO (UE) MDR 2017/745
2017/745
Indica um aviso IEC 60601-1

Indica que deve consultar o manual de
E:[E utilizacdo para proceder a utilizagcdo
produto

do EN ISO 15223-1

1.5.2

Utilizadores e populagdao de pacientes previstos:

Utilizadores previstos: cirurgides, enfermeiros, médicos, clinicos e profissionais de
saude de bloco operatdrio envolvidos no procedimento previsto para o
dispositivo. Ndo se destina a leigos.

Populagoes previstas:

Este dispositivo destina-se a ser utilizado em pacientes que ndo excedam O peso No
campo de carga de trabalho segura especificado na seccdo 4.2. de
especificacdes do produto.

1.5.3

C€

Conformidade com os regulamentos relativos a dispositivos médicos:

Este produto € um dispositivo médico de classe | ndo invasivo. Este

sistema possui marcacdo CE de acordo com aregra 1 do anexo VI

dos regulamentos relativos a dispositivos médicos (REGULAMENTO [UE]

2017/745)

1.6 Consideragoes sobre CEM:

Ndo se trata de um dispositivo eletfromecdnico. Portanto, as declaracdes sobre

CEM ndo sdo aplicaveis.

1.7 Representante autorizado na CE:

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

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2 Sistema

2.1 Identificagao dos componentes do sistema:

Alavanca
giratdria

Almofada da bota

Mecanismo de
blogueio da bota

Bota

Auxiliar de
elevacado

Bracadeira
de calha

2.2 Coddigo e descrigao do produto:

F-LHLEV3M - Mizuho Levitator Stirrup
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2.3 Tabelas de lista de acessérios e de componentes consumiveis:

A seguinte lista apresenta os acessoérios e componentes que podem ser utilizados
com este dispositivo

Nome do acessoério NUmero do produto
Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500

F-UC4 (EUA), F-UCA4E (UE), F-UC4UK (Reino

Urology/Gyn Fluid Collection System Unido), F-UCADEN (Denyer), F-UC4J (Jap&o)

Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015
Nome do consumivel NUmero do produto
Urology/Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate foam F-10150

Nota: consulte o manual de utilizacdo correspondente para os produtos
mencionados na fabela acima.

ATENCAO: a reutilizacGo de consumiveis descartdveis pode levar &
contaminacdo cruzada do paciente e/ou a falha do dispositivo.

2.4 Indicagoes de utilizagao:

O Leg Holder é utilizado numa variedade de procedimentos cirdrgicos, incluindo,
entre oufros, no dominio da ginecologia, urologia, laparoscopia, cirurgia geral e
robdtica. Estes dispositivos podem ser utilizados com uma ampla populacdo de
pacientes, conforme o prestador de cuidados ou a instituicGo determinem
adequado.

2.5 Utilizagao prevista:

O Leg Holder foi concebido para posicionar e suportar o pé, a perna e a coxa do
paciente numa variedade de procedimentos cirdrgicos, incluindo, entre outros,
no dominio da ginecologia, urologia, laparoscopia, cirurgia geral e robdtica. Estes
dispositivos destinam-se a ser utilizados por profissionais de salde em ambiente de
bloco operatdrio.
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2.6 Risco residual:

Este produto estd em conformidade com as normas de desempenho e seguranca
relevantes. No entanto, ndo € possivel excluir por completo os riscos de lesdes no
paciente devido a utilizacdo incorreta, perigos do dispositivo, operacionais ou
mecdanicos

3 Configuragao e utilizagao do equipamento:
3.1 Antes da utilizagao:
a. Inspecione o produto procurando quaisquer danos visiveis ou extremidades
afiadas que possam ser causados por uma queda ou um impacto durante o
armazenamento.

b. Certifique-se de que o produto foi devidamente limpo, desinfetado e seco
antes de cada utilizacdo.

3.2 Configuracgao:

1. Os estribos encaixam nas calhas da mesa com bracadeiras de calha padrdo.

2. Cologue as bracadeiras adjacentes a articulagcdo da anca do paciente. As
botas estdo marcadas (na parte inferior) para os pés esquerdo e direito do
paciente.
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3. Obtenha ajuda adequada para colocar ambas as pernas nos estribos
simultaneamente, para os ajustar ao comprimento das pernas do paciente,
solte a alavanca de bloqueio da bota e deslize suavemente a bota para cima
ou para baixo na barra, fletindo ligeiramente os joelhos. Quando estiver
satisfeito com a posicdo, volte a apertar a alavanca de bloqueio da bota.

- ol

4. O tornozelo, o joelho e o ombro oposto devem ser mantidos numa linha
relativamente reta durante o posicionamento. Tenha em conta que para um
paciente tipico, a coxa e o pé sdo abduzidos aproximadamente no mesmo
angulo.

5. Para a alavanca giratéria: para reposicionar os estribos, segure na alavanca
com as palmas das mdos voltadas para baixo e gire com os polegares no
sentido ascendente. Quando fiver alcancado o grau de litotomia e/ou
abducdo pretendido, basta soltar a alavanca.
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3.3 Indicadores e controlos do dispositivo:

Fixe a bracadeira de

calha na articulacdo da
anca do paciente e monte
o estribo. As alavancas
devem ser montadas no
exterior. A bota deve
suportar delicadamente a
barriga da perna.

Ao acionar a alavanca
de controlo de um
foque para a esquerda,
desbloqueia e orienta
os controlos de
abducdo, aducdo e
litfotomia do estribo.

Desaperte a alavanca
de controlo para
ajustar a flexdo,
extensdo, abducdo,
aducdo e rotacdo.

Certifique-se de que as
alavancas de controlo
estdo apertadas.

Certifique-se de que a
bracadeira de calha com o
estrilo montado estd alinhada
com a anca do paciente. O
dedo do pé, o joelho e o ombro
oposto devem estar alinhados.

Este simbolo representa o pé direito do paciente

paciente

Este simbolo representa o pé esquerdo do
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Esta escala representa
o adngulo de litotomia
(apenas para referéncia).

3.4 Instrugcoes de armazenamento, manuseamento e remog¢ao:

3.4.1 Armazenamento e manuseamento:

O produto deve ser armazenado num ambiente limpo e seguro para evitar danos.
Consulte as especificacdes de armazenamento na seccdo Especificacdes do
produto.

3.4.2 Instrugoes de remocgado:

a. Gire a alavanca de desbloqueio para descer os estribos e, simulfaneamente,
faca descer as pernas lentamente até ao nivel pretendido.

b. Retire cuidadosamente as pernas do paciente dos estribos.

c. Para remover os estribos dos encaixes, os primeiros devem estar na posicao
horizontal. Desaperte a bracadeira/encaixe e remova os estribos.

3.5 Guia de resolugao de problemas:

Este dispositivo ndo possui um guia de resolucdo de problemas. Para obter
assisténcia técnica, o utilizador do dispositivo deve em primeiro lugar contactar o
seu fornecedor.

3.6 Manutencao do dispositivo:

Certifique-se de que todos os rétulos estdo colocados e sdo legiveis. Substitua os
rétulos, se necessdrio, utilizando um raspador de pldstico para remover o rétulo.
Utilize um toalhete com dlcool para remover quaisquer residuos de cola.
Contacte a Allen Medical Systems, Inc. se precisar de reparar ou substituir o
dispositivo. Contacte-nos através das informacodes da seccdo de detalhes de
contacto (1.3).

Document Number: 80028293 Pagina 157 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



MANUAL DE UTILIZAGAO

4 Precaucoes de seguranca e informagoes gerais:

4.1

Avisos e chamadas de ateng¢ao gerais de seguranca:

a.
o.

Nd&o utilize o produto se este apresentar danos visiveis.

Antes de utilizar este dispositivo, leia as instrucdes de configuracdo e utilizacdo
do equipamento. Familiarize-se com o produto antes de o aplicar num paciente.
Para evitar lesdes no paciente e/ou no utilizador e/ou danos no equipamento,
examine o dispositivo e as calhas laterais da mesa cirdrgica quanto a potenciais
danos ou desgaste antes da utilizacdo. Ndo utilize o dispositivo se forem visiveis
danos, se faltarem pecas ou se este ndo funcionar conforme esperado.

Para evitar lesées no paciente e/ou no utilizador e/ou danos no equipamento,
verifique se as bracadeiras de fixacdo do dispositivo estdo totalmente em
contacto com as calhas laterais da mesa e se estdo firmemente seguras. Teste
0 mecanismo de bloqueio para garantir que ndo hd qualguer movimento
qguando é elevado ou empurrado.

Leia e compreenda todos os avisos contfidos neste manual e no proprio
dispositivo antes de o utilizar com um paciente.

O funcionamento do dispositivo deve ser verificado antes de cada utilizagcdo.
Este dispositivo apenas deve ser utilizado por pessoal médico qualificado.

Os dedos dos pés do paciente podem ultrapassar a extremidade da bota do
estribo.

O produto tem de ser utilizado com as bracadeiras compativeis.

Verifique se existem pontos de pressdo de contacto no paciente e consulte o
médico antes de utilizar.

Certifique-se de que as pernas do paciente estdo fixas na bota antes de efetuar
ajustes.

Utilize apenas acolchoamentos aprovados.

A ATENCAO:

a. Nao levante a coxa a mais de 90° em direcdo ao tronco, uma vez que o
paciente pode sofrer lesdes nos nervos.

b. Para evitar lesdes no paciente e/ou no utilizador e/ou danos no equipamento:
todas as modificacdes, atualizacdes ou reparacdes devem ser realizadas porum
especialista autorizado da Allen. O incumprimento desta instrucdo poderd
invalidar a garantia.

c. Ndo exceda a carga de frabalho segura indicada na tabela de especificacdes
do produto.

Document Number: 80028293 P&gina 158 Issue Date: 18 MAR 2020
Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



MANUAL DE UTILIZAGAO

4.2 Especificacoes do produto:

Especificagoes mecanicas Descricdao

Dimensdes do produto

91cmx46cmx30cm (35,8"x18,1"x 11,8")

Material

Aco inoxiddvel, aluminio, liga de aco,
polimeros de engenharia, bronze

Carga de frabalho segura no dispositivo

158 kg (350 lbs)

Peso total do dispositivo completo

Temperatura de armazenamento

Especificagcoes de armazenamento Descricdo

7.5 kg (16,5 Ibs) cada
15 kg (33 Ibs) por conjunto

-29 °C a+60°C

Intervalo de humidade relativa de
armazenamento

15% a 85%

Temperatura de funcionamento

Este dispositivo destina-se a ser utilizado num

Intervalo de humidade relativa de
funcionamento

Especificagoes elétricas

Ndo aplicavel.

ambiente de bloco operatdrio controlado.

Descrigdo

N&o aplicavel.

Especificagoes de software

Ndo aplicavel.

Descrigdo

Ndo aplicavel.

Especificacoes de compatibilidade

Os Levitator Stirrups sGo compativeis com:

Descricdo
Click-On™ Socket: F-40023(UE),
F-40024(Reino Unido), F-ELS(EUA)
3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,
F-TCP2E(UE)
. Clock Socket: F-CS, F-CSU(Reino
Unido/EUROPA)
Ou bracadeiras equivalentes.

Nota: consulte o manual de utilizac&o correspondente para os produtos

mencionados na tabela acima.

4.3 Instrugcoes de esterilizagcado:

Este dispositivo ndo se destina a
equipamento.

ser esteriizado. Podem ocorrer danos no

Pag
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4.4 Instrucoes de limpeza e desinfe¢cdo:

A AVISO:

e Nado utilize lixivia nem produtos que contenham lixivia para limpar o dispositivo.
Poderdo ocorrer lesdes ou danos no equipamento.

e ApO&s cada utilizacdo, limpe o dispositivo com toalhetes a base de dlcool.
N&o cologue o dispositivo em dgua. Poderdo ocorrer danos no equipamento.

e Utilize um pano e uma solucdo de desinfecdo/limpeza de amdnio quaterndrio
para limpar e desinfetar o dispositivo.

e Leia e siga as recomendacdes do fabricante para a desinfecdo de baixo nivel.

e Leia e siga as instrucdes do produto de limpeza. Tenha cuidado em dreas onde o
liquido possa entrar no mecanismo.

e Limpe o dispositivo com um pano limpo e seco.

e Certifique-se de que o dispositivo estd seco antes de o guardar ou utilizar
novamente.

é ATENCAO: NAO MERGULHE AS ALMOFADAS EM NENHUM LIQUIDO
ATENCAO: NAO UTILIZE LIXIVIA OU FENOLICOS NAS ALMOFADAS

5 Lista das normas aplicaveis:

N.° de série Normas Descricdo

Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicacdo de
1. EN 62366-1 engenharia de aptiddo a utilizacdo dos
dispositivos médicos

Dispositivos médicos — Aplicacdo da gestdo

2. ENISO 14971 do risco aos dispositivos médicos.
3 EN 1041 Informacado fornecida pelo fabricante de
. dispositivos médicos
Dispositivos médicos — Simbolos a utilizar no
A EN ISO 15223-1 rétulo, na rofulagem e nas informagdes a

fornecer com os dispositivos médicos — Parte

1: Requisitos gerais

Avaliacdo bioldgica dos dispositivos meédicos —
5. ENISO 10993-1 Parte 1: Avaliagcdo e teste num processo de
gestdo de riscos

Equipamento médico elétrico — Parte 2-46:
Requisitos particulares para a seguranca

6 IEC 60601-2-46 . . .
: bdsica e para o desempenho essencial de
mesas de operacdo
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N.° de série Descrigdo

Normas da International Safe Transit

ISTA L
7. > Association para testes de embalagens
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

NOTIFICARI IMPORTANTE

Inainte de a utiliza acest dispozitiv sau orice alt tip de aparat
medical pentru un pacient, va recomandam sa cititi Instructiunile
de utilizare si sa va familiarizati cu produsul.

» Cifiti si asigurati-va ca intelegeti foate avertismentele prezentate in acest
manual si inscriptionate pe dispozitiv, inainte de a-l utiliza pentru un
pacient.

e Simbolul & alerteazda utilizatorul cu privire la proceduri importante sau
instructiuni de sigurantd in vederea utilizarii acestui dispozitiv.

Simbolul [14] de pe etichete aratd cand frebuie consultate Instructiunile
de utilizare.

* Tehnicile descrise in acest manual sunt doar sugestile producdtorului.
Responsabilitatea finald pentru ingriirea pacientului in ceea ce priveste
acest dispozitiv o are medicul curant.

* Functionarea dispozitivului trebuie verificata inainte de fiecare utilizare.

* Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de personal instruit.

* Toate modificarile, actualizarile sau reparafiile trebuie efectuate de un
specialist autorizat.

* Pastrati acest manual disponibil pentru consultari viitoare.

» Oirice incident grav care are legaturd cu acest dispozitiv trebuie raportat
producatorului si autoritati competente mentionate in acest document.
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1

1.1

Informatii generale

AMATECH Corporation este o filiald a Allen Medical Systems, Inc., care este o filialad a
companiei HilFRom, Inc., (NYSE: HRC),un important producator si furnizor de tehnologii
medicale si servicii conexe in industria asistentei medicale, la nivel global. Ca liderin
domeniul de pozitionare a pacientilor, scopul nostru este sa imbunatatim rezultatele
pacientilor si siguranta ingrijitorilor, optimizdnd in acelasi timp eficienta clientilor.
Inspiratia noastrd vine din furnizarea de solutii inovatoare pentru a raspunde nevoilor
clientilor. Ne punem in locul clientilor nostri, pentru a aborda mai bine aceste nevoi si
provocdarile zilnice din mediul acestora. Fie ca dezvoltdm o solutie pentru a raspunde
la provocarile de pozitionare a pacientilor sau cre@m un sistem care sa ofere un
acces eficient al echipei medicale la locul chirurgical, ne angajam intotdeauna sa

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

Notificare privind drepturile de autor:

Revizuire

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TOATE DREPTURILE REZERVATE.

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

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

1.2 Marci comerciale:

Puteti gasi informatii privind marcile comerciale la

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

Produsul poate fi protejat de unul sau mai multe brevete. Consultati lista la

www.hill-rom.com/patents pentru orice brevet(e).
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1.3 Detadlii de contact:

Pentru reclamatii sau informatii despre comandad, contactati furnizorul si consultati
catalogul. Toate modificarile, actualizarile sau reparatiile trebuie efectuate de un
specialist autorizat.

1.4 Consideratii privind siguranta:

1.4.1 Notificare privind simbolurile de pericole pentru siguranta:

NU UTILIZATI DACA PRODUSUL PREZINTA SEMNE VIZIBILE DE
DETERIORARE SAU DEGRADARE MATERIALA.

1.4.2 Notificare de utilizare necorespunzatoare a echipamentului:

Nu folositi produsul dacd ambalajul este deteriorat sau deschis fard intentie Tnainte
de utilizare.

Toate modificarile, actualizarile sau reparatiile trebuie efectuate de un specialist

autorizat.

1.4.3 Notificare adresata utilizatorilor si/sauv pacientilor:

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

si/sau pacientul.

Nota: Consultati ghidul de utilizare a mesei chirurgicale furnizat de producator pentru
instructiuni de utilizare. Consultati intotdeauna limitele de greutate impuse de

producator pentru mesele chirurgicale.

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

1.4.4 Eliminare in siguranta:

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

In caz de neldmuriri, utilizatorii dispozitivului trebuie s& contacteze mai intdi furnizorul
pentru indrumari privind protocoalele de eliminare in conditii de siguranta.
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1.5 Operarea sistemului:

1.5.1 Simboluri aplicabile:

Simbol utilizat

Descriere

Referinta

Indica faptul ca produsul este un dispozitiv
medical

MDR 2017/745

GTINI

Indica producdtorul dispozitivului medical EN ISO 15223-1
Indicd numarul de serie al producatorului.
Numarul de serie al dispozitivului este codat
sub forma TAASSNNNNNNN.
e AA indicd anul de fabricatie, de exemplu
SN T118SSNNNNNNN, unde 18 reprezinta anul EN ISO 15293-1
2018.
eSS indicd numarul sdptdmanii de
fabricatie intr-un calendar de magazin
standard. (zero inifial inclus.)
e NNNNNNN este un numar unic secvential.
Indicad Numarul Global al Articolului Comercial | 21 CFR 830

pentru dispozitivul medical

MDR 2017/745

-l

Indicd data la care a fost fabricat dispozitivul
medical

EN ISO 15223-1

LOT

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

EN ISO 15223-1

REF

Indicd numarul de catalog al producatorului

EN ISO 15223-1

A

Indica necesitatea utilizatorului de a consulta
instructiunile de utilizare pentru informatii
importante de atentfionare, cum ar fi
avertismente si precauti.

ENISO 15223-1
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Indica faptul ca dispozitivul nu contine

\@/ cauciuc natural sau latex din cauciuc natural ENISO 15223-1

EC |REP Indica reprezentant a autorizatd in i
Comunitatea Europeand ENISO 152231
Indica faptul ca dispozitivul medical
este in conformitate cu MDR 2017/745

REGULAMENTUL (UE) 2017/745

Indicd un avertisment IEC 60601-1
Are scopul de a arata cand frebuie EN SO 15223-1
consultate Instructiunile de utilizare

1.5.2 Utilizatori si populatie de pacienti tinta:

Utilizatori tinta: Chirurgi, asistenti medicali, doctori, medici si cadre medicale care
activeaza in sala de operatie, implicate in procedura pentru care este conceput
dispozitivul. Nu este destinat pentru nespecialisti.

Populdatie 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 reglementarile privind dispozitivele medicale:
Acest produs este un dispozitiv medical neinvaziv din Clasa |.

c € Acest sistem este marcat CE in conformitate cu Anexa VI, Regula 1
a Reglementdarilor privind dispozitivele medicale
(REGULAMENTUL (UE) 2017/745).

1.6 Consideratii privind compatibilitatea electromagnetica:

Acesta nu este un dispoztiv electromecanic. Prin urmare, declaratille privind

compatibilifatea electromagnetica nu sunt aplicabile.
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1.7 Reprezentant autorizat CE:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

TEL: +33 (0)2 97 5092 12

1.8 Informatii de fabricatie:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

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

2 Sistem

2.1 Identificarea componentelor sistemului:

Rasucirea
manete

Pernuta cizmei

Mecanism de

blocare a
cizme Cizma
Asistent
ridicare Clema barei
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2.2 Cod produs si descriere:

F-LHLEV3M - Mizuho Levitator Stirrup

2.3 Lista accesoriilor si tabelul cu componentele consumabile:

In urmatoarea listd sunt accesorii si componente care pot fi utilizate cu acest

dispozitiv
Denumire accesoriu Numar produs
Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500

F-UC4 (US), F-UCA4E (EU), F-UC4UK (UK),

Urology/ Gyn Fluid Collection System F-UCADEN (Denver), F-UC4J (Japan)

Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015
Denumire componenta consumabila Numar produs
Urology/ Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate foam F-10150

Nota: Consultati Instructiunile de utilizare corespunzdtoare pentru produsele
mentionate in tabelul de mai sus.

é ATENTIE: Reutilizarea componentelor de unica folosintd duce la contaminarea
incrucisatd a pacientilor si/sau defectarea dispozitivului.

2.4 Indicatii de utilizare:

Produsul Leg Holder este utilizat intr-o varietate de proceduri chirurgicale, inclusiv,
dar fard a se limita la, proceduri de ginecologie, urologie, laparoscopie, chirurgie
generald s i robotizatd. Aceste dispozitive pot fi utilizate pe o populat ie largd de
pacient i, dupd cum este stabilit de ingrijitor sau institut ie.
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2.5 Domeniu de utilizare:

Produsul Leg Holder este conceput pentru a pozit iona s i sprijini piciorul, gamba s i
coapsa pacientului intr-o varietate de proceduri chirurgicale, inclusiv, dar fard a se
limita la, proceduri de ginecologie, urologie, laparoscopie, chirurgie generald s i
robotizatd. Aceste dispozitive sunt destinate utilizarii de catre cadrele medicale din
sala de operat ii.

2.6 Riscrezidual:

Acest produs respecta standardele relevante de performant & s i sigurant a. Cu
toate acestea, vatdmarea pacientului din cauza utilizGrii necorespunzatoare,
deteriorarii dispozitivului sau a pericolelor funct ionale sau mecanice nu poate fi
exclusd complet

3 Configurarea si utilizarea echipamentelor:

3.1 Tinainte de utilizare:

a. Inspectati produsul pentru daune vizibile sau margini ascutite care ar putea fi
cauzate de caderi sau impacturi apdrute in timpul depozitarii.

b. Asigurati-va ca produsul a fost curatat, dezinfectat si sters ihn mod corectinainte
de fiecare utilizare.

3.2 Configurare:

1. Montat i suporturile pe barele mesei utiliz&Gnd cleme standard pentru bare.
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2. Amplasat i clemele I&Gngd articulat ia s oldului pacientului. Cizmele sunt
marcate (in partea de jos) pentru piciorul stGng s i cel drept ale pacientului.

3. Obt inet i ajutor adecvat pentru a plasa simultan ambele picioare in suporturi;
pentru a ajusta in funct ie de lungimea piciorului pacientului, slabit i maneta
de blocare a cizmei, apoi glisat i us or cizma in susul sau in josul barei, flexGnd
us or genunchii. Daca suntet i mult umit de pozit ie, strénget i la loc maneta
de blocare a cizmei.
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4. Glezna, genunchiul s iumarul opus tfrebuie ment inute intr-o linie relativ dreapta
in timpul pozit iondrii. Observat i cd, pentru un pacient tipic, abduct ia coapsei
s i a piciorului sunt realizate la aproximativ acelas i unghi.

5. Pentru rasucirea manetei: Pentru arepozit iona suporturile, apucat i manetele
cu palmele in jos s i rGsucit i-le cu degetele mariin sus catre tavan. Cand at i
atins gradul dorit de litotomie s i/sau abduct ie, eliberat i pur s i simplu maneta.
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3.3 Comentzi si indicatori dispozitiv:

Slabit i maneta de
control pentru a regla
flexia, extensia,
abduct ia, aduct ias i
rotat ia.

Atas at i clema barei la
articulat ia s oldului
pacientului s i montat i
suportul. Manetele
trebuie montate pe

exterior. Cizma trebuie
sa infas oare partea de
sUs a gambei.

Asigurat i-va ca
manetele de control
sunt strénse.

Strdngerea manetei de
control One-Touchin
sens anfi-orar
deblocheazd s i
controleazd comenzile
de abduct ie, aduct ie
s i lifofomie ale

P N T P

Asigurat i-va ca clema
barei, cu suportul
montat, este aliniatd cu
s oldul pacientului.
Degetul de la picior,
genunchiul s i umarul
opus trebuie aliniate.

Acest simbol reprezintd piciorul drept al pacientului.

Acest simbol reprezintd piciorul stGng al
pacientului.

Aceastd scald reprezintd
unghiul de litotomie (humaiin
scop consultativ).
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3.4

Instructiuni de depozitare, manipulare si eliminare:

3.4.1 Depozitare si manipulare:

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

3.4.2 Instructiuni de eliminare:

a.

o.
C.

Coborat i suporturile prin rasucirea manetei de deblocare s i coborat i simultan
picioarele, incet, la nivelul dorit.

Scoatet i us or picioarele pacientului din suporturi.

Suporturile trebuie sa fie in pozit ie orizontald pentru a fiscoase din bucs e. Slabit i
clema/bucs as i scoatet i suporturile.

3.5 Ghid de depanare:

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

3.6 Intretinere dispozitiv:

Asigurati-va cd toate etichetele sunt aplicate si pot fi citite. Inlocuiti etichetele
dupd cum este necesar utilizind o racletd din plastic pentru indepdrtarea
acestora. Folositi o lavetd cu alcool pentru aindepdrta reziduurile de adeziv.
Contactati Allen Medical Systems, Inc. daca doritfi sa reparati sau sa inlocuiti
dispozitivul, folosind informatiile din sectiunea cu datele de contact (1.3).

4 Precautii de siguranta si informatii generale:

4.1

Avertismente si atentionari generale privind siguranta:

& AVERTISMENT:

a. Nu utilizati dacd produsul prezintd deteriordri vizibile.
b. Tnainte de a folosi acest dispozitiv, cititi instructiunile pentru instalarea si utilizarea
echipamentelor. Familiarizati-va cu produsul inainte de aplicare la un pacient.
c. Pentru a preveni vatdmarea pacientului si/sau a utilizatorului si/sau deteriorarea
echipamentului, examinati dispozitivul si barele laterale ale mesei chirurgicale
pentru posibile deteriorari sau uzurd inainte de utilizare. Nu ufilizati dispozitivul
daca deteriorarea este vizibila, daca lipsesc piese sau dacd nu functioneaza
conform asteptdarilor.
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d. Pentru a preveni rGnirea pacientului si/sau a utilizatorului si/sau deteriorarea
echipamentului, verificati dacd clemele de prindere ale dispozitivului ating in
infregime barele laterale ale mesei si sunt bine fixate. Testati mecanismul de
blocare pentru a va asigura cd nu se produce nicio miscare atunci cand este
ridicat sau impins.

e. Cifiti si asigurati-va caintelegefti toate avertismentele prezentate in acest manual
si inscriptionate pe dispozitiv, inainte de a-l utiliza pentru pacient.

f. Funcfionarea dispozitivului tfrebuie verificatd inainte de fiecare utilizare.

g. Acest dispozitiv frebuie utilizat numai de personal instruit in domeniul medical.

h. Degetele de la picioare ale pacientului se pot extinde dincolo de capatul cizmei
suport.

i. Produsul trebuie utilizat cu cleme compatibile.

J. Verificat i dacd existd puncte de presiune de contact ale pacientului s i
consultat i medicul inainte de utilizare.

k. Asigurat i-va ca picioarele pacientului sunt fixate in cizma inainte de efectuarea
ajustarilor.

|.  Folosit i numai captus eala aprobata.

& ATENTIE:

a. Nu ridicat i coapsa mai aproape de 90° fat & de frunchi, deoarece pacientul
poate prezenta leziuni ale nervilor.

b. Penfru a preveni rGnirea pacientului s i/sau a utilizatorului s i/sau deteriorarea
echipamentului, toate modificarile, actualizGrile sau reparat ile trebuie
efectuate de un specialist autorizat Allen. Nerespectarea poate anula garant ia.

c. Nu depdasiti sarcina de lucru in conditii de sigurantd prezentatd in tabelul cu
specificatiile produsului.

4.2 Specificatii produs:

Specificatii mecanice Descriere

91cmx46cmx30cm
(358" x18,1"x 11,8")

Ot el inoxidabil, aluminiu, ot el aliat,
polimeri tehnici, bronz

159 kg (350 Ibs)

Dimensiuni produs

Material

Sarcind de lucru in conditii de siguranta

pe dispozitiv
Greutatea totald a dispozitivului Cate 7,5 kg (16,5 Ibs) fiecare
complet 15 kg (33 Ibs) Pe set
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Specificatii de depozitare Descriere

Temperaturd de depozitare -29°C-+60°C

Interval umiditate relativa la depozitare | 15% -85 %
Temperaturd de operare Acest dispozitiv este conceput pentru a fi

T T utilizat in mediul controlat al unei sali de
Interval umiditate relativa de operare

operatii.
Specificatii electrice Descriere

Nu se aplica. Nu se aplica.

Specificatii software Descriere

Nu se aplica. Nu se aplica.

Specificatii de compadtibilitate Descriere

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

Produsele Levitator Stirrups sunt b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,

compatibile cu: F-TCP2E(EU)

c. Clock Socket: F-CS, F-CSU(UK/EURQ)

d. Sau cleme echivalente.

Nota: Consultati Instructiunile de utilizare corespunzdtoare pentru produsele
mentionate in tabelul de mai sus.

4.3 Instructiuni de sterilizare:

Acest dispozitiv nu este conceput pentru a fi sterilizat. Se poate produce

deteriorarea echipamentului.

4.4 Instructiuni de curatare si dezinfectare:

A AVERTISMENT:

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

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

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

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

e Citifi si urmati recomanddrile producdtorului pentru dezinfectarea uzuald.
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o Cititi si urmati instructiunile produsului de curdtare. Procedati cu atentie in zonele in
care lichidul poate patrunde in mecanism.

e Stergeti dispozitivul cu o lavetd curatd si uscatd.

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

Nnou.

f! ATENTIE: NU SCUFUNDATI SUPORTURILE IN LICHID
ATENTIE: NU UTILIZATI INALBITOR SAU COMPUSI FENOLICI PENTRU SUPORTUR]

5 Llista cu standardele aplicabile:

Nr. cri. Standarde

1 | EN62366-1

Descriere

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

2. ENISO 14971

Dispozitive medicale - Aplicarea
managementului riscului in cazul dispozitivelor
medicale.

3 | EN 1041

Informatii furnizate de producatorul de
dispozitive medicale

4 | ENISO 152231

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

5 | ENISO 10993-1

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

6. | IEC 60601-2-46

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

7| 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 priru¢niku i na samom uredaju
pre upotrebe sa pacijentom.

* Simbol & upozorava korisnike na vazne procedure ili bezbednosna
uputstva u vezi sa upotrebom ovog uredagja.

Simbol EE na oznakama se navodi kada treba da procitate uputstva za
upoftrebu.

* Tehnike koje su detaljno opisane u ovom prirucniku predstavljaju samo
predloge proizvodaca. Konacna odgovornost za negu pacienta u
pogledu upotrebe ovog uredaja ostaje na nadleznom lekaru.

* Funkcija uredaja treba da se proveri pre svake upoftrebe.

e Ovim uredajem sme da rukuje samo obuceno osoblje.

e Sve izmene, nadogradnje ili popravke mora da obavi ovlas¢eno stru¢no
lice.

e Neka vam ovaj priru¢nik bude na raspolaganju za buducu upoftrebu.

» Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim uredajem treba da se
prijavi proizvodacu i nadleznom organu koji je naveden u ovom
dokumentu.
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Mizuho Levitator Stirrup (F-LHLEV3M)

O o3 (=N a1 (] 1 4 = Lo | [ Y 184
1.1 Obavestenje 0 aULOrSKOM PraVU:........coooiiiiiiiiieie e 184

(A Te oY OO 184

1.3 KONtaKtni POAACH .......ccoiiiee e 185
1.4 BezbednOoSne NAPOMENE: .......cooiiiii e 185
1.4.1 Obavestenje o simbolu bezbednosne opasnosti: ..., 185

1.4.2 Obavestenje 0 ZIoupotrebi OPremME:........ooovviiiiiiii i e 185

1.4.3 Obavestenje za korisnike i/ili pacijente: ........ccccooeviieiiiiiiiiii e, 185

1.4.4 Bezbedno odlaganje U Otpad:.........ccooeieieiiieeeeee e 185

1.5 RUKOVANJE SISTEIMOIM. ... 186
1.5.1 Primenljivi SIMBDOII: ..ccovveeii e 186

1.5.2 Predvideni korisnik i populacija pacijenata: ..........ccccccoviiiiiiiiinr e, 187

1.5.3 Uskladenost sa uredbama o medicinskim uredajima:.............ccccoeeeeeieeeeeeenn. 187

1.6 Razmatranje U vezi SA EMK: ..., 187

1.7 Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajedniCi: ............couviiiiiiieiiiiiiiiceee e, 187
1.8 INfOrmacije O ProiZVOUN]ii....ccoi i 188

A Y11 1= 1 o ISP 188
2.1 Identifikacija komponenti SIStEMa:..........cooeeiiiiiiiii 188
2.2 Sifra i OPIS PrOIZVOTA: .....eveeeeeeeeee ettt ettt ettt n e 188
2.3 Lista pribora i tabela potrodnih materijala: ............ccccoeiiiiii i, 189
2.4 INdIKaCIjE ZA UPOIIEIU: . ... e e e e e e e era s 189
I =10 1= o = SRR 189

D T (= T0 ] = | 4| 190

3 Postavljanje i UPotreba OPIrEME: ......ccooiiiiiiiiee e e e e e e aaaees 190
G Rt T o = T U 0T} (= o= 190
3.2 P OSIAVI AN . et a e e aaaae s 190
3.3 Komande i indikatori Uredaja:..........ccoooiiiiiiiiiiiiiiieec e 192
3.4 Uputstva za Cuvanje, rukovanje i uklanjanje:............ccccocoiiiiiiniiiiiiiiees 193
3.4.1 CUVAN|E i FUKOVANE:........cveeeveeeeeeeeeeeeeeeeee ettt 193

3.4.2 Uputstva za UKIaNjanj@: .........couvviiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeee e 193

3.5 VodiC za reSavanje problema: .............uuuuumumiiiiiiii e 193
Document Number: 80028293 Stranica 182 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



UPUTSTVA ZA UPOTREBU

3.6 OdrZavanje Ur€daja:.........ooiuuriiiiieeee ettt e e e e e e e a e 194

4 Bezbednosne mere predostroznosti i opste informacije: ... 194
4.1 Opsta bezbednosna upozorenja i MEre OPreZa: ...........ceeeieeeeeieiiriiiiieeeeeeeeeeeeeennns 194

4.2 SPeCIfiKaCIE PrOIZVOUA: .......ceeeeeeeeeee e 195

4.3 Uputstva za SteriliZACIU: .......coeeeeeeeeeeeeeee e 196

4.4 Uputstva za CiS€enje i dezinfeKCiju: .........ooovvviiiiiii e 196

5 Lista primenljivih Standarda: ...........ccoooeeeriiiiiiiiii e 196
Document Number: 80028293 Stranica 183 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



UPUTSTVA ZA UPOTREBU

1 Opste informacije

Kompanija AMATECH Corporation je podruznica kompanije Allen Medical Systems,
Inc., koja je podruznica kompanije Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), vodeceg svetskog
proizvodaca i dobavljaca medicinskinh tehnologija i srodnih usluga u domenu
zdravstvene nege. Buduc¢i da smo lider u podrucCju pozicioniranja pacijenata,
posveceni smo fome da poboljsamo ishode po pacijente i bezbednost zdravstvenih
radnika, a da pri tome unapredimo efikasnost klijenata. Inspirise nas osmisljavanje
inovativnih resenja koja predstavljaju odgovor na nagjznacajnije zahteve klijenata.
Zelimo da 3to je moguce bolje upoznamo svoje klijente kako bismo efikasnije izasli u
susret njihovim potrebama i dnevnim izazovima sa kojima se susrecu u svom okruzenju.
Bilo da se radi o osmidljavanju reSenja za izazove pri pozicioniranju pacijenata ili
sistema koji omogucava bezbedan i efikasan pristup hirurskog tima operativnom

mestu, posveceni smo tome da obezbedimo proizvode izvrsne vrednosti i kvaliteta.

1.1 Obavestenje o autorskom pravu:

Revizija

© 2019 Allen Medical Systems Inc. SVA PRAVA ZADRZANA.

Nijedan deo ovog teksta ne sme da se reprodukuje niti prenosi u bilo kom obliku ili
na bilo koji nacin, elektronskim ili mehanickim putem, ukljuCujuci fotokopiranje,
snimanje ili bilo koji sistem za Cuvanje i preuzimanje informacija, bez pismene
dozvole kompanije Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Informacije u ovom prirucniku su poverljive i ne smeju da se obelodanjuju tfre¢im
stranama bez prethodne pismene dozvole kompanije Allen Medical.

1.2 Zigovi:

Informacije o Zigovima mozete naci na stranici

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

Proizvod je mozda obuhvacenim jednim patentomiili vecim brojem njin. Pogledaijte

listu na stranici www.hill-rom.com/patents da biste saznali da li ima povezanih

patenata.
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1.3 Kontaktni podaci:

Obratite se dobavljaCu i pogledajte katalog u slu€aju zalbi ili za informacije o
porucivanju. Sve izmene, nadogradnje ili popravke mora da obavi ovlias¢eno
strucno lice.

1.4 Bezbednosne napomene:

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

OSTECENJA | PROPADANJA MATERIJALA.

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

Sve izmene, nadogradnije ili popravke mora da obavi ovlaséeno strucno lice.

1.4.3 Obavestenje za korisnike i/ili pacijente:
Svaki ozbiljan incident u vezi sa uredajem treba da se prijavi putem kontakinin
podataka navedenih u odeliku 1.3 ovih uputstava za upotrebu i nadleznom telu u

zemlji u kojoj je prebivaliste korisnika i/ili pacijenta.

Napomena: Pogledajte vodic za korisnike proizvodaca operacionog stola da biste
saznali uputstva za upotrebu. Uvek se pridrzavajte ograniCenja tezine proizvodaca

operacionog stola.

A NIKADA NEMOJTE DA PREKORACITE NOSIVOST OPERACIONOG STOLA

144 Bezbedno odlaganje v otpad:

Klijenti freba da se pridrzavaju svih saveznih, drzavnih, regionalnih i/ili lokalnih zakona
i propisa u vezi sa bezbednim odlaganjem u ofpad medicinskih uredaja i pribora.
Ako korisnici imaju nedoumica, potrebno je da se obrate dobavljacu radi smernica
o protokolima bezbednog odlaganja u ofpad.
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1.5 Rukovanje sistemom:

1.5.1 Primenljivi simboli:
Koriséeni simbol Referenca
Oznacava da je uredaj medicinski uredaj MDR 2017/745
d Ozna&ava proizvodada medicinskog uredaja | EN ISO 15223-1

Oznacava serijski broj proizvodaca. Serijski broj
proizvodaca je u obliku TYYWWSSSSSSS.
e YY oznacava godinu proizvodnje, 1.
118WWSSSSSSS, gde 18 predstavlja 2018.

SN godinu. EN ISO 15223-1

e  WW oznacava broj nedelje proizvodnje u
skladu sa standardnim kalendarom.
(Uklju€uje uvodne nule.)

e SSSSSSS je redni jedinstveni bro.

GTINI Oznacava globalni broj trgovinske jedinice 21 CFR 830

MDR 2017/745

& Oznogovo datum proizvodnje medicinskog EN ISO 15223-]1
uredaja

Oznacava broj serije proizvodaca pomocu
julijanskog formata datuma yyddd, gde yy
LOT oznacava poslednje dve cifre u godini, a ddd | EN ISO 15223-1
oznacava dan u godini. Na primer, 4. april
2019. je prema ovom Sablonu 19094.

HEF Oznacava kataloski broj proizvodaca 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
anchvo dq uredoj.ne sadrzi prirodnu gumu EN SO 15223-1
ili suvi prirodni gumeni lateks
Document Number: 80028293 Stranica 186 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



UPUTSTVA ZA UPOTREBU

EC |REP Oznocovg Qvlos;gnog predstavnika u EN SO 15223-1
Evropskoj zajednici
Oznacava da je medicinski uredaj uskladen

c € sa UREDBOM (EU) 2017/745 MDR 2017/745
Oznacava upozorenje IEC 60601-1
OznacCava kada treba da se konsultuju ENISO 15223-]
uputstva za upotrebu.

1.5.2 Predvideni korisnik i populacija pacijenata:

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

Predvidene populacije:

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

1.5.3

C

Uskladenost sa uredbama o medicinskim uredajima:

Ovaj proizvod je neinvazivni medicinski uredaj klase |. Sistem ima CE

oznaku u skladu sa Prilogom VI, pravilom 1 Uredbe o medicinskim

uredajima (UREDBA (EU) 2017/745.

1.6 Razmatranje v vezi sa EMK:

Ovo nije elektromehanicki uredaj. Dakle, ovde nisu primenljive deklaracije o EMK.

1.7 Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici:

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

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2 Sistem

2.1 Identifikacija komponenti sistema:

Okretna
rucica

Obloga ¢izme

Mehanizam za

blokiranje -

Cizme bl
Pomocéni

mehanizam za Stezalika za
podizanje Sinu

2.2 Sifra i opis proizvoda:

F-LHLEV3M - Mizuho Levitator Stirrup

Document Number: 80028293 Stranica 188 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



UPUTSTVA ZA UPOTREBU

2.3 Lista pribora i tabela potrosnih materijala:

Lista u nastavku navodi pribor i komponente koji mogu da se koriste sa uredajem

Naziv pribora Broj proizvoda

Nissen Thigh Straps F-NTS

Shoulder Supports F-63500

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

Urology/ Gyn Fluid Collection System

Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015
Naziv potroSnog materijala Broj proizvoda
Urology/ Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate foam F-10150

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

OPREZ: Ponovno koris¢enje pofrosnih materijala izazvace unakrsnu kontaminaciju
pacijenata i/ili kvar uredaja.

2.4 Indikacije za upotrebu:

Uredaqj Leg Holder se koristi u velikom broju hirurskin zahvata, ukljucujuci, ali bez
ogranic¢enja, ginekolosku, urolosku, laparoskopsku, opstu i robotsku hirurgiju. Ovi
uredaji mogu da se koriste kod raznovrsne populacije pacijenata, u skladu sa
odlukom zdravstvenog radnika ili ustanove.

2.5 Namena:

Uredaj Leg Holder je predviden za pozicioniranje i podupiranje stopala, potkolenica
i natkolenica pacijenta u velikom broju hirurskih zahvata, ukljucujuci, ali bez
ogranic¢enja, ginekolosku, urolosku, laparoskopsku, opstu i robotsku hirurgiju. Ove
uredaju smeju da koriste zdravstveni radnici u operacionim salama.
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2.6 Preostalirizik:

Ovaqj proizvod je uskladen sa relevantnim standardima za performanse i
bezbednost. Medutim, nije moguce u potpunosti iskljuciti povredu pacijenta koja
moze nastati od uredaja koji je zloupotreblien, ostecen, kao i od funkcionalnih ili
mehanickih opasnosti.

3 Postavljanje i upotreba opreme:
3.1 Pre upotrebe:
a. Pregledajte dalina proizvodu postoje vidljiva ostecenjaili ostre ivice koje mogu
da nastanu kao posledica pada ili udarca tokom Cuvanja.

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

3.2 Postavljanje:

1. Drzaci za noge se postavljaju na Sine na stolu pomocu standardnih stezaliki za
Sinu.

2. Postavite stezalike pored kukova paciienta. Cizme (na donjem delu) imaju
oznaku za levu i desnu stranu pacijenta.
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3. ZatraZite pomoc¢ da biste postavili obe noge istovremeno u drzace za noge. Da
biste podesili uredaj prema duzini nogu pacijenta, otpustite ru€icu za blokiranje
Cizme i pazljivo pomerajte Cizmu nagore ili nadole po Sipci sa blago savijenim
kolenima pacijenta. Kada budete zadovoljni polozajem, ponovo zategnite
rucicu za blokiranje Cizme.

4. Glezanj, koleno i suprotno rame moraju da se odrzavaju u relativno pravoj liniji
tokom pozicioniranja. Kod tipi€nog pacijenta mozete da primetite da su butina
i stopala odmaknuti pod priblizno istim uglom.
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5. Kod okretne rucice: Da biste promenili polozaj drzaca za noge, uhvatite rucicu
dlanom okrenutim nadole i okrenite tako da su vam palci usmereni prema gore.
Kada ostvarite Zeljeni stepen litotomijskog polozaja i/ili abdukcije, samo pustite
rucicu.

3.3 Komande i indikatori uredaja:

Otpustite upravljacku
rucCicu da biste
prilagodili fleksiju,
ekstenziju, abdukciju,
adukciju i rotaciju.

Pricvrstite stezalku za
Sinu kod kuka pacijentaii
postavite drzac€ za noge.
RucCice freba da se
nalaze sa spoljne strane
pri postavljanju. Cizma
tfreba da obuhvati gorniji
deo lista.

Uverite se da su
upravljacke rucice
zategnute.

Stiskanje rucice za
upravljanje jednim
dodirom i okretanje
nalevo deblokira
abdukciju, adukciju i
komande za litotomijski
polozaj i upravlja njima
na drzacu za noge.

Uverite se da je stezalika
za Sinu poravnata sa
kukom pacijenta dok je
postavljen drzac za
noge. Nozni palac,
koleno i suprotno rame
freba da su poravnati.

Ovaj simbol oznacava desno stopalo pacijenta.
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Ovaij simbol oznacava levo stopalo paciienta.

Ova skala oznacava ugao
litotomije (samo za referencu).

3.4 Uputsiva za €uvanje, rukovanje i uklanjanje:

3.4.1 Cuvanije 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*.

34.2 Uputstva za uklanjanje:

a. Spustite drzace za noge tako sto ¢ete okrenuti ruCice za otpustanje iistovremeno
polako spustati drzace na zeljeni nivo.

b. Pazljivo uklonite noge pacijenta iz drzaca za noge.

c. Drzaci za noge treba da su u horizontalnom polozaju prilikom uklanjanja sa
prikljucaka. Otpustite stezaljku/prikljucak i uklonite drzace za noge.

3.5 Vodic za resavanje problema:

Za ovaj uredaj ne postoji vodi€ za reSavanje problema. Korisnik uredaja treba
najpre da se obrati dobavljacu za tehnicku podrsku.
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3.6

Odrzavanje uredaja:

Uverite se da su sve oznake postavljene na uredaji da su Citke. Zamenite oznake
po potrebi koristeli plasticni strugac za uklanjanje oznaka. Koristite alkoholnu
vlaznu maramicu za uklanjanje eventualno preostalog lepka.

Obratite se kompaniji Allen Medical Systems, Inc. ako zelite da popravite ili
zamenite uredaq;j; koristite informacije u odeljku sa kontaktnim podacima (1.3).

4 Bezbednosne mere predosiroznosti i opste informacije:

4.1

Opsta bezbednosna upozorenja i mere opreza:

& UPOZORENJE:

a.
o.

Nemojte da koristite proizvod ako su na njemu vidljiva ostecenja.

Pre koris¢enja uredaja, procitajte uputstvo za postavljanje i upotrebu opreme.
Upoznaijte se sa proizvodom pre primene nad pacijentom.

Da biste sprecili telesne povrede pacijenta i/ili korisnika i/ili ostecenje opreme,
proverite da li postoje ostecenja ili istrosenost uredaja i bocnih Sina operacionog
stola pre upotfrebe. Nemojte da koristite ako je vidljivo ostecenje uredaja, ako
nedostaju delovi ili ako uredaj ne funkcionise kako je predvideno.

. Da biste sprecili telesne povrede pacijenta i/ili korisnika i/ili ostecenje opreme,

uverite se da su stezalike za pri¢vric¢ivanje uredaja u potpunosti u kontaktu sa
bocnim sinama stola i da su Cvrsto pozicionirane u lezistu. Ispitajte mehanizam za
blokiranje da biste se uverili da se uredaj ne pomera prilikom podizanja i guranja.
ProCitajte i razumite sva upozorenja u ovom prirucniku i na samom uredaju pre
upoftrebe sa pacijentom.

Funkcija uredaja treba da se proveri pre svake upofrebe.

Uredajem smeju da rukuju samo zdravstveni radnici.

Nozni prsti pacijenta mogu da se pruzaju van cizme na drzacu za nogu.

Ovaj proizvod mora da se koristi sa kompatibilnim stezaljkama.

Proverite da li postoje taCke kontaktnog pritiska na pacijentu i obratite se lekaru
pre upoftrebe.

Uverite se da su noge pacijenta dobro postavljene u Cizme pre ikakvog
podesavanja.

Koristite samo odgovarajucu oblogu.
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A OPREZ:

a. Nemojte da podignete butine prema trupu pod uglom manjim od 90°, jer je
moguce ostecenje nerava pacijenta.

b. Da biste sprecili telesne povrede pacijenta i/ili korisnika i/ili ostecenje opreme, sve
izmene, nadogradnije ili popravke mora da vrii ovlas¢eno stru¢no lice kompanije
Allen. Ako se ne pridrzavate ovog zahteva, moguce je ponistenje garancije.

c. Nemojte da prekoracite bezbedno radno opterecenje koje je navedeno u tabeli
specifikacija proizvoda.

4.2 Specifikacije proizvoda:

Mehanicke specifikacije Opis
91 cmx 46 cmx 30 cm
(358" X 18,1"X 11,8")

Nerdajuci celik, aluminijum, legirani Celik,
inzenjerski polimeri, bronza

Dimenzije proizvoda

Materijal

Bezbedno radno opterecenje uredaja 159 kg (350 1b)

Po 7.5kg (16.51b)
Ukupno 15 kg (33 Ib)

Ukupna tezina sastavljenog uredaja

Specifikacije za ¢uvanje Opis
Temperatura Cuvanja Od -29 °C do +60 °C
Opseg relativne vlaznosti vazduha pri

¢uvanju Od 15% do 85%

Radna temperatura

Opseg relativne vlaznosti vazduha pri
radu

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

Elektricne specifikacije Opis

Nije primenljivo. Nije primenljivo.

Specifikacije softvera Opis
Specifikacije o kompatibilnosti Opis
a. Click-On™ Socket: F-40023(EU),
F-40024(UK), F-ELS(US)
Uredaiji Levitator Stirrups su kompatibilni | b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,
sa sledec¢im uredajima: F-TCP2E(EU)
c. Clock Socket: F-CS, F-CSU(UK/EURQ)
d. llisli€nim stezaljkama.
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Napomena: Pogledajte odgovaraju¢a uputstva za upotrebu proizvoda navedena u
tabeli iznad.

4.3 Uputstva za sterilizaciju:

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

4.4 Uputstva za ¢iséenje i dezinfekciju:

A UPOZORENIJE:

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

e Nakon svake upotrebe ocistite uredaj koriste¢i alkoholne viazne maramice.
Nemojte da uranjate uredaj u vodu. Moguce je ostecenje opreme.

e Koristite krupu i rastvor za dezinfekciju/Cis¢enje na bazi kvaternarnog amonijaka da
biste Cistili i dezinfikovali ureda;.

e Procitajte i sledite preporuke proizvodaca za dezinfekciju niskog nivoa.

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

e Prebrisite uredaqj Cistom i suvom krpom.

e Uverite se da je uredaqj suv pre Cuvanja ili ponovne upotrebe.

ff OPREZ: NEMOJTE DA URANJATE OBLOGE U BILO KAKVU TECNOST
OPREZ: NEMOJTE DA KORISTITE IZBELJIVAC ILI FENOLE NA OBLOGAMA

5 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
rizikom na medicinske uredaje.

Informacije o medicinskim uredajima koje daje
proizvodac

Medicinski uredaiji — Simboli koji se koriste za
obelezavanje medicinskih sredstava,
obelezavanje pakovanja i informacije koje
treba da se dostave — Deo 1: Opsti zahtevi

o | ENISO 14971

3 | EN 1041

4 | ENISO 152231

Document Number: 80028293 Stranica 196 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Ser. br. Standardi Opis

BioloSko vrednovanje medicinskih uredaja -
5. EN ISO 10993-1 Deo 1: Vrednovanje i ispitivanje u okviru
procesa upravljanja rizikom

Medicinska elektricna oprema —

Deo 2-46: Posebni zahtevi za osnovnu
bezbednost i bithe performanse operacionih

6. IEC 60601-2-46

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

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

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

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

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

* Metddy uvedené v tejto prirucke sU iba odporucania vyrobcu. Konecnd
zodpovednost za starostlivost o pacienta vzhladom na toto zariadenie
zostdva na osetfrujicom lekdrovi.

* Funkcia zariadenia by sa mala skontrolovat pred kazdym pouzitim.

e Toto zariadenie smie pouzivat iba vyskoleny persondl.

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

e Uchovaijte tuto prirucku pre buduce poutzitie.

e AkUkolvek vdainu nehodu, ktord nastala v sUvislosti so zariadenim, je
potrebné nahldsit vyrobcovi a prislusnému orgdnu uvedenému v tomto
dokumente.
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1 Vseobecné informdcie

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

poskytovaf produkty vynimocnej kvality a hodnoty.

1.1 Ozndmenie o autorskych pravach:

Revizia

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VSETKY PRAVA VYHRADENE.

Bez pisomného sUhlasu spolocnosti Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical)
nesmie byt Ziadna cCast tohto dokumentu reprodukovand alebo prendsand
v akejkolvek podobe alebo akymikolvek prostriedkami, Ci uz elektronickymi alebo
mechanickymi, vrdtane fotokopirovania a nahrdvania, alebo akymkolvek
informacnym alebo vyhladdvacim systémom.

Informdcie v tejto prirucke sU déverné a nesmu byt poskytnuté tretim osobdm bez
predchddzajuceho pisomného suhlasu spolocnosti Allen Medical.

1.2 Ochranné zndmky:

InNformdcie o ochrannych zndmkach sa nachdadzaju na stranke

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

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

www.hill-rom.com/patents.

Kontakiné Odaje:

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

1.4 Bezpecnostné informdcie:

1.4.1 Upozornenie o bezpeénostnych rizikach:

V PRIPADE VIDITELNEHO PO§KOQENIA 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.

Vietky modifikdcie, aktualizécie alebo opravy médze vykondvat iba oprdvneny

Specialista.

1.4.3 Upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

Akdkolvek vazina nehoda, ktord nastala v suvislosti so zariadenim, by mala byt
ozndmend prostrednictvom kontaktnych Udajov uvedenych v casti 1.3 tohto
Nd&vodu na poufzitie, ako qj prislusnému orgdnu Clenského statu, kde ma pouzivatel

a/alebo pacient trvalé bydlisko.

Pozndmka: Pozite si ndvod na pouzitie chirurgického stola dodaného jeho
vyrobcom. Vzdy si pozrite hmotnostné limity pre chirurgicky stél uvedené jeho

vyrobcom.

A NIKDY NEPRESAHUJTE HMOTNOSTNU KAPACITU STOLA DO OPERACNEJ
SALY
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1.4.4 Bezpecna likvidacia:

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

prislusenstva.

V pripade pochybnosti sa musi pouzivatel zariadenia najskér obrdatit na svojho

doddvatela a ziskaf pokyny k protokolom o bezpecnej likviddcii.

1.5 Obsluha systému:

1.5.1 Prislusné symboly:

Pouzity symbol

Popis

Znamenaq, ze toto zariadenie je zdravotnicka
pomdbcka

Referencia

MDR 2017/745

wd

GTINI

Uddva vyrobcu zdravotnickej pombcky EN ISO 15223-1
Uddva sériové Cislo vyrobcu. Sériové Cislo je
koddované ako TRRTTSSSSSSS.
e RRuddvarok vyroby, t.j. 118TTSSSSSSS,
SN kde 18 znamend rok 2018.
e TT uddva Cislo vyrobného tyzdna v rdmci ENISO 15223-1
bezného obchodného kalenddra
(vr&tane Uvodnych nul).
e SSSSSSS je jedinecné sekvencné Cislo.
Uddva globdine Cislo obchodnej polozky pre | 21 CFR 830

tUto zdravotnicku pombcku

MDR 2017/745

-l

Uddva ddatum vyroby zdravotnickej pombcky

EN ISO 15223-1

LOT

Uddva kdd Sarze vyrobcu s pouzitim
julidnskeho ddtumu v tvare rrddd, kde rr
uddva posledné dve Cislice roka a ddd
uddva den v roku, t. . 4. april 2019 bude
vyjadreny ako 19094.

EN ISO 15223-1

REF

Uddva katalégové Cislo vyrobcu

ENISO 15223-1
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A

Znamenaq, ze je potrebné, aby si pouzivatel
prestudoval ndvod na pourzitie, ktory obsahuje

NS " L . . EN ISO 15223-1
dolezité bezpelnostné informdacie, ako su
varovania a bezpecnostné opatrenia
Znamenaq, ze zariadenie neobsahuje prirodny i
\@/ kaucCuk ani suchy prirodny gumeny latex ENISO 152231
EC |REP Oznacuje autorizovaného zastupcu pre EN SO 152231

Eurdpske spoloCenstvo

C€

Inamendq, ze zdrovo’mjcko pomobcka
vyhovuje SMERNICI (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Znamend varovanie

IEC 60601-1

]

U&elom tohto predpisu je ukdzat, kedy by
ste si mali prestudovat ndvod na pouzitie

EN ISO 15223-1

1.5.2 Cielova populacia pouzivatelov a pacientov:

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

osoby.

Cielové populdcie:

Toto zariadenie je uréené na pouzitie u pacientov, ktorych hmotnost nepresahuije
hodnotu pola pre bezpecné pracovné zatazenie uvedeného v technickych
Udajoch o produkte v Casti 4.2.

1.5.3 Zhoda so smernicami o zdravotnickych poméckach:

C€

Tento vyrobok je neinvazivna zdravotnicka pomdcka 1. triedy. Tento
systém mad oznacenie CE v sUlade s prilohou VI, pravidiom 1, smernic
o zdravotnickych poméckach (SMERNICA (EU) 2017/745).
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1.6 Informdcie o EMC:

Toto nie je elektromechanické zariadenie. Nevztahuju sa nan preto vyhldsenia

o EMC.

1.7 Autorizovany zastupca pre ES:

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

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

1.8 Vyrobné informacie:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2.1 Identifikacia zloZiek systému:

Otocnd
rukovat

Podlozka dlahy

Mechanizmus
blokovania dlahy

Dlaha

Asistent

zdvihania Drzadlovd

svorka

2.2 Kod a opis produktu:

F-LHLEV3M - Mizuho Levitator Stirrup

2.3 Zoznam prislusenstva a tabulka spotrebnych sucasti:

Nasledujuci zoznam uvadza prislusenstvo a sucasti, ktoré sa mézu pouzivat
s tymto zariadenim

Nazov prislusenstva Vyrobné cislo

Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500

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

Polymer Gel Boot Pads F-10026

Urology/Gyn Fluid Collection System
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Stirrup Cart F-30015
Nazov spotrebnej sUcasti Vyrobné cislo
Urology/Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate Foam F-10150

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

UPOZORNENIE: Opakované pouzitie jednorazovych vyrobkov bude viest ku
krizovej kontamindcii pacientov alebo k zlyhaniu zariadenia.

2.4 Indikacie na pouizitie:

Drziak ndh Leg Holder sa pouziva pri réznych chirurgickych zakrokoch vratane, nie
viak vylucne, gynekologickej, urologickej, laparoskopickej, vieobecnej a robotickej
operdcie. Tieto pombcky sa mdzu pouzivaf u Sirokej populdcie pacientov, ktorych
urCi za vhodnych poskytovatel zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnicke
zariadenie.

2.5 Urcené pouiitie:

Drziak ndh Leg Holder je navrhnuty na polohovanie a podporu chodidla, dolnej a
hornej Casti nohy pacienta pri réznych chirurgickych zdkrokoch vratane, nie viak
vylu€ne, gynekologickej, urologickej, laparoskopickej, vieobecnej a robotickej
operdcie. Tieto pomocky sU urcené na pouzivanie zdravotnickymi odbornikmi s v
prostredi operacnej sdly.

2.6 Zvyskoveé riziko:

Tento produkt vyhovuje prislusnym vykonnostnym a bezpecnostnym normdm. V
pripade nesprdvneho pouzivania, funkénych alebo mechanickych rizik sUvisiacich
s touto pomdckou viak nie je mozné Uplne vylUcit zranenie pacienta.
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3 Zostavenie a pouzitie zariadenia:

3.1 Pred pouizitim:

a. Skontrolujte, &i produkt nevyzerd viditelne poSkodeny alebo nemad ostré okraje,
co modze byt spdsobené pddom alebo ndrazom pocas skladovania.

b. Pred kazdym pouzitim skonfrolujte, Ci je vyrobok doékladne vycisteny,
dezinfikovany a utrety dosucha.

3.2 Nastavenie:

1. Strmene namontované na drzadld stola s pouzitim Standardnych drzadlovych
svoriek.

2. Umiestnite svorky k bedrovému klbu pacienta. Lavd a pravéd strana je pre
pacienta na dlahe oznacend (na spodnej strane dlahy).
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3. Ziskajte vhodnU pomoc na umiestnenie oboch néh do strmeriov sucasne. Dizku
ndh pacienta nastavite uvolnenim zaistovacej rukovate dliahy a jemnym
posunutim dlahy hore alebo dolu pri miernom ohnuti kolien. Ak je dlaha v
spravnej polohe, znova dotiahnite zaisfovaciu rukovat diahy.

4. Pocas polohovania je potrebné udrzat ¢lenok, koleno a protilahlé plece v
relativne rovnej linii. Uvedomte si, Ze pribeznom pacientovisu stehno a chodidlo
odtfiahnuté pod priblizne rovnakym uhlom.
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5. Otocenie rukovdte: Ak chcete strmene premiestnit, uchopte rukovaft dlanami
dolu a vytocte palce, aby smerovali nahor smerom ku stropu. Po dosiahnuti
pozadovaného stupna litotdbmie alebo odtiahnutia jednoducho pustite

rukovat.

3.3 Ovlddacie prvky a indikatory zariadenia:

Pripojte drzadlovu svorku
pori  bedrovom klbe
pacienta a namontujte
strmen. Rukovate je
potrebné namontovaf
na vonkajsiv stranu. V
dlahe by mala byt
ulozend hornd  Cast
lytka.

Uvolnite oviddaciu
rukovat na nastavenie
ohybu, natiahnutia,
odtiahnutia, pritiahnutia
arotdcie.

Stlacenim
jednodotykovej
ovlddacej rukovate proti
smeru hodinovych
rucCicCiek odistite a
ovlddate odtahovanie,
pritahovanie a
ovlddacie prvky
litotébmie v pripade
strmena.

Zabezpecte
dotiahnutie
ovlddacich rukovati.

Laistite, aby bola
drzadlovd svorka s
namontovanym
strmefiom zarovnand s
bedrovym kibom
pacienta. Palec na
nohe, koleno a
protilahlé plece musia
byt zarovnané.

Tento symbol predstavuje pravé chodidlo pacienta.
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Tento symbol predstavuje lavé chodidlo
pacienta.

Tato stupnica predstavuje uhol
litotdmie (len na informacné
ucely).

3.4 Pokyny na skladovanie, manipuldaciu a likvidaciu:

3.4.1 Skladovanie a manipuldcia:

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

3.4.2 Pokyny na likvidaciu:

a. Spustite strmene stlacenim uvolfiovacej rukovdate a sUCasne pomaly spustajte
nohy do pozadovanej Urovne.

b. Opatrne vyberte nohy pacienta zo strmenov.

c. Aby sa strmene dali vybrat z objimok, musia byt vo vodorovnej polohe. Uvolnite
svorku/objimku a strmene vyberte.

3.5 Sprievodca riesenim problémov:

Toto zariadenie nema sprievodcu rieSenim problémov. Ak pouzivatel zariadenia
pofrebuje technickU pomoc, mal by sa najprv obrdtit na svojho doddvatela.
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3.6

Udriba zariadenia:

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

Ak potrebujete opravif alebo vymenit zariadenie, obrafte sa na spolocnost Allen
Medical Systems, Inc. pomocou kontaktnych Udajov v Casti (1.3).

4 Bezpecnostné opatrenia a vseobecné informacie:

4.1

Vseobecné bezpecénostné varovania a upozornenia:

& VAROVANIE:

a. Nepouzivajte produkt, ak je viditelne poskodeny.

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

c. Aby nedodlo k zraneniu pacienta a/alebo pouzZivatela a/alebo k poskodeniu
zariadenia, vyskUsajte zariadenie a postranné drzadld chirurgického stola, aby
ste pred pouzitim odhdalili pripadné poskodenie alebo opotfrebovanie.
Nepouzivajte zariadenie, ak je poSkodenie viditelné, ak mu chybaju sucasti alebo
ak nefunguje tak, ako sa ocakava.

d. Aby nedoslo k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela a/alebo k poskodeniu
zariadenia, overte, Ci sa svorky na pripojenie pomdcky Uplne dotykaju
postrannych drzadiel asU pevne na svojom mieste. VyskU3ajte zaistovaci
mechanizmus, aby ste zabezpedili, Ze pocas dvihania alebo tlacenia neddjde k
pohybu.

e. Precitajte si a obozndmte sa so vietkymi varovaniami v tejto prirucke, ako qj so
samotnym zariadenim, kym ho zacnete pouzivat u pacienta.

f. Funkcia zariadenia by sa mala skontrolovat pred kazdym pouzitim.

g. Toto zariadenie smie pouzivat iba vyskoleny zdravotnicky persondl.

h. Prsty pacientovho chodidla mézu presahovat nad okraj dlahy strmena.

i. Pouzivajte vyrobok s kompatibilnymi svorkami.

j. Skonftrolujte kontaktné tlakové body u pacienta a pred pouzZitim sa poradte s
lekdrom.

k. Pred vykonanim nastaveni sa uistite, Ze nohy pacienta sU bezpecne umiestnené
v dlahe.

l.  Pouzivajte iba schvdlené Calinenie.
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A UPOZORNENIE:

a. Stehno nezdvihaijte k telu blizSie nez na 90 °, mohlo by totiz ddjst k poskodeniu

nervov pacienta.

b. Aby ste zabrdnili poraneniu pacienta a/alebo pouzivatela a/alebo poskodeniu
zariadenia, musi vietky Upravy, aktualizdcie alebo opravy vykondvaf oprdvneny
Specialista spolocnosti Allen. Nedodrzanie tohto ustanovenia mdéze spdsobit

zrusenie zAruky.

c. Dodrzte bezpe&né pracovné zatazenie uvedené v tabulke s technickymi Udajmi

O produkte.

4.2 Technické Udaje o produkte:

Mechanické technické Udaje

Rozmery produktu

91cmx46 cmx30cm

Popis

(368 “ X 18,1 "X 11,8")

Materidl

Nehrdzavejuca ocel, hlinik, legovand ocel,
technické polyméry, bronz

Bezpecné pracovné zatazenie
zariadenia

159 kg (350 Ib)

Celkovd hmotnost celého zariadenia

Technické Udaje o skladovani
Teplota skladovania

14,9 kg (33 Ib) na supravu

7.5kg (16,5 1b) kazdé

Popis
-29 °C az +60 °C

Rozsah relativnej vinkosti skladovania

15% az85%

Prevadzkovd teplota

Prevadzkovy rozsah relativnej vinkosti

Elekirické technické udaje

Nie je relevantné.

Technické Udaje o softvéri

Nie je relevantne.

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

Popis

Nie je relevantné.

Popis

Nie je relevantne.

Technické Udaje o kompatibilite

Strmene Levitator Stirrup su
kompatibilné s:

Popis
a. Click-On™ Socket: F-40023(EU),
F-40024(UK), F-ELS(US)
b. 3-Way Adjustment Clamp F-TCP2,
F-TCP2E(EU)
c. Clock Socket: F-CS, F-CSU(UK/EURQ)
alebo rovnocenné svorky.

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

4.3 Pokyny na sterilizaciu:

Toto zariadenie nie je urCené na sterilizaciu. Méze dojst k poskodeniu zariadenia.

4.4 Pokyny na cCistenie a dezinfekciu:

A VAROVANIE:

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

e Po kazdom poutziti vycCistite zariadenie alkoholovymi utierkami.

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

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

e Precitajte si a dodrzZiavajte odporUcania vyrobcu na dezinfekciu nizkej Urovne.

e Precitajte si a dodrziavajte pokyny na Cistenie produktu. DodrzZiavajte opatrnost na
miestach, kde sa tekutina méze dostat dovnutra mechanizmu.

e Utrite zariadenie Cistou suchou handrou.

e Pred uloZzenim alebo op&tovnym pouzitim skontrolujte, Ci je zariadenie suché.

ff UPOZORNENIE: NEPONARAJTE PODLOZKY DO ZIADNEJ TEKUTINY
UPOZORNENIE: NA CISTENIE PODLOZIEK NEPOUZIVAJTE BIELIDLO ANI FENOLY

5 Zoznam prislusnych noriem:

Poradové
o Normy
Cislo

Popis

Zdravotnicke pomécky — Cast 1: Uplatnenie
1. EN 62366-1 stanovenia pouzitelnosti na zdravotnicke
pomadcky

Zdravotnicke pomdbcky — Aplik&cia

5 ENISO 14971 manazérstva rizika pri zdravotnickych
pomdbckach.

InNformdcie dodané vyrobcom zdravotnickych

3 EN 1041 omBeok
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Poradové

’ Norm Popis
cislo Y P

Zdravotnicke pomocky — Znacky pouzivané
na Stitkoch zdravotnickych pomocok,
oznacovanie a poskytovanie informdacii —
Cast 1: Vieobecné poziadavky

Biologické hodnotenie zdravotnickych

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

Zdravotnicke elektrické pristroje —

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

4 | ENISO 15223-1

7 | ISTA
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POMEMBNE OPOMBE

Priporocamo, da pred uporabo tega ali katerega koli drugega
medicinskega pripomocka pri pacientu preberete navodila za
uporabo in se seznanite z izdelkom.

* Pred uporabo pripomocka pri pacientu morate prebrati in razumeti vsa
opozorila v tfem priroCniku in na pripomocku.

* Simbol A uporabnika opozarja na pomembne postopke ali varnostna
navodila za uporabo tega pripomocka.

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

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

* Pred vsako uporabo pripomocka je treba preveriti njegovo delovanje.

* Pripomocek lahko uporablja samo usposoblieno osebje.

* Vse prilagoditve, nadgradnje ali popravila mora izvesti pooblasceni
strokovnjak.

* Priro¢nik shranite, da bo na voljo za poznejSo uporabo.

» O resnih 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

Mizuho Levitator Stirrup (F-LHLEV3M)
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1.4.4 Varno O0Iagan €. ... .cceeeee oo 222
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3.6 VzdrZevanje pripOmMOCKa: ........cooii i a e aaaae 231
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4.1 SploSna varnostna opozorila in svarila: ... 231
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1 Splosne informacije

AMATECH Corporation je hcerinsko podjetie druzbe Allen Medical Systems, Inc.,
hcerinskega podjetja druzbe Hill-FlRom, Inc. (NYSE: HRC), ki je vodini globalni
proizvajalec in ponudnik medicinske tehnologije in povezanih storitev na podrociju
zdravstvenega varstva. Kot vodilno podjetje v industriji na podrocju namescanja
pacientov si prizadevamo doseci boljse rezultate za paciente in izboljSati varnost
negovalcev ter hkrati povecati ucinkovitost svojih kupcev. Navdih ¢rpamo v
zagotavljanju inovativnih resitev za zadovoljevanje najpomembnejsih potreb kupcev.
Resitve pogloblieno razis€emo z vidika svojin kupcev, da bi ucinkoviteje naslovili
njihnove poftrebe in vsakodnevne izzive. Ne glede na to, ali razviaomo resitve za
namescanje pacientov ali ustvarjamo sistem za varen in ucinkovit dostop kirurske
ekipe do mesta kirurSkega posega, si prizadevamo za zagotavljanje izdelkov ziziemno

vrednostjo in kakovostjo.

1.1 Obvestilo o avtorskih pravicah:

Revizija

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VSE PRAVICE PRIDRZANE.

Nobenega dela tega besedila ni dovoljeno razmnozevati ali prenasati v kakrsni koli
obliki ali s kakrsnim koli sredstvom, elekifronskim ali mehanskim, vkljucno s
fotokopiranjem, snemanjem ali s sistemom za shranjevanje ali dostop do informacij,
brez pisnega dovoljenja podjetja Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
Informacije v tem priroCniku so zaupne in ne smejo biti razkrite tretjim osebam brez
predhodnega dovoljenja podjetja Allen Medical.

1.2 Blagovne znamke:

InNformacije o blagovnih znamkah so na volo na spletnem mestu

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

Izdelek je lahko zasciten z enim patentom ali vec. Seznam morebitnih patentov

najdete na splethem mestu www.hill-rom.com/patents.
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1.3 Kontaktni podatki:

Za pritozbe ali informacije o naroCanju se obrnite na dobavitelja in navedite
katalog. Vse prilagoditve, nadgradnje ali popravila mora izvesti pooblasceni
strokovnjak.

1.4 Varnostni vidiki:

1.4.1 Obvestilo ob simbolu za nevarnost:
c IZDELKA NE UPORABLJAJTE, CE NA NJEM OPAZITE VIDNE

POSKODBE IN OBRABO MATERIALA.

1.4.2 Obvestilo o napacni uporabi opreme:
lzdelka ne uporabljgjte, Ce je embalaza poskodovana ali je bila pred uporabo
nenamenoma odprta.

Vse prilagoditve, nadgradnje ali popravila mora izvesti pooblasceni strokovnjak.

1.4.3 Obvestilo za uporabnike in/ali paciente:
O resnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka, morate
obvestiti kontaktno osebo, navedeno v razdelku 1.3 teh navodil za uporabo, in

pristojni organ v drzavi Clanici bivanja uporabnika in/ali pacienta.

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

operacijske mize.

A NE PREKORACITE NOSILNOSTI OPERACIJSKE MIZE

144 Varno odlaganje:

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

V primeru dvomov se lahko uporabniki pripomocka najprej obrnejo na dobavitelja,
kier lahko dobi informacije o protokolih varnega odlaganja.
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1.5 Uporaba sistema:

1.5.1 Simboli, ki se uporabljajo:

Uporabljeni simbol

Opis

Oznacuje, da je naprava medicinski
pripomocek

Referenca

MDR 2017/745

d

Oznacuje proizvajalca medicinskega

. - EN ISO 15223-1
pripomocka
Oznacuije serijsko Stevilko proizvajalca. Serijska
Stevilka pripomocka je navedena v obliki
1YYWWSSSSSSS.
e Zapis YY oznacuje leto proizvodnje, torej v
zapisu 118 WWSSSSSSS stevilka 18 pomeni
SN leto 2018. EN ISO 15223-1
e Zapis WW oznacuije stevilko tedna
proizvodnje glede na standardni delovni
koledar. (Vklju€no z zacetnimi niclami.)
e Zapis SSSSSSS je edinstvena zaporedna
Stevilka.
GTlNI Oznacuje globalno trgovinsko identifikacijsko | 21 CFR 830

Stevilko medicinskega pripomocka

MDR 2017/745

-l

Oznacuje datum izdelave medicinskega
pripomocka

EN ISO 15223-1

LOT

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

EN ISO 15223-1

REF

Oznacuje katalosko Stevilko proizvajalca

EN ISO 15223-1

A

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

EN ISO 15223-1
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&

Oznacuje, da pripomocek ne vsebuje

naravnega kavcuka ali lateksa iz posusenega | EN ISO 15223-1
naravnega kavcuka
EC REP Oznacuje pooblascenega zastopnika v EN ISO 15223-1

Evropski skupnosti

C€

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

MDR 2017/745

Oznacuje opozorilo

IEC 60601-1

]

Oznacuje, da je freba pri uporabi
upostevati navodila za uporabo

EN ISO 15223-1

1.5.2 Predvideni uporabnik in populacija pacientov:

Predvideni uporabniki: kirurgi, zdravstveni tehniki, zdravniki, lececi zdravniki ali
zdravstveno osebje v operacijski sobi, ki sodelujejo pri posegu, za katerega je
predviden medicinski pripomocek. Pripomocek ni namenjen laikom.

Predvidene populacije:

Pripomocek je predviden za uporabo pri pacientih, katerih telesna teza ne presega
varne delovne obremenitve, navedene v razdelku s specifikacijomi izdelka 4.2

1.5.3 Skladnost z uredbami o medicinskih pripomockih:

C€

lzdelek je neinvazivni medicinski pripomocek razreda I. Sistem ima

pripomockin (UREDBA (EU) 2017/745).

1.6 Vidiki elekiromagnetne zdruzljivosti:

oznako CE v skladu s pravilom 1 Priloge VIII k uredbi o medicinskih

To ni elektromehanska naprava. lzjave o elektromagnetni zdruzljivosti se zato ne

uporabljgjo.
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1.7 Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost:

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

TEL.: +33 (0)297 5092 12

1.8 Informacije o proizvajalcu:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2 Sistem

2.1 Identifikacija posameznih sestavnih delov sistema:

Rocqj za
obracanje

Blazina Skornja

Mehanizem za

zaklepanje B _
Skornja Skorenj
Pripomocek
za dviganje
Objemka tirnice
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2.2 Koda izdelka in opis:

F-LHLEV3M - Mizuho Levitator Stirrup

2.3 Seznam dodatne opreme in tabela s potrosnim materialom:

V naslednjem seznamu so navedeni dodatna oprema in sestavni deli, ki jin lahko
uporabljate s tem pripomockom.

Ime dodatka Stevilka izdelka

Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500

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

Urology/Gyn Fluid Collection System

Polymer Gel Boot Pads F-10026
Stirrup Cart F-30015
Ime potrosnega materiala Stevilka izdelka
Urology/Gyn Fluid Collection System Drapes F-UC31, F-UC32
Egg Crate Foam F-10150

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

POZOR: veckratna uporaba potrosnega materiala lahko povzroCi navzkrizne
okuzbe med pacientiin/ali okvaro pripomocka.

2.4 Indikacija za uporabo:

Leg Holder se uporablja pri razlicnih kirurskih posegih, vkljuéno z, vendar ne omejeno
na ginekologijo, urologijo, laparoskopijo, splosno in robotsko kirurgijo. Te pripomocke
je mogoce uporabljati pri Siroki populaciji pacientov, kot doloci skrbnik ali ustanova.
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2.5 Predvidena uporaba:

Leg Holder je zasnovan za namestitev in podporo pacientovega stopala, spodnjega
dela noge in zgornjega dela noge pri razlicninh kirurskih posegih, vklju¢no z, vendar

ne omejeno na ginekologijo, urologijo, laparoskopijo, splosno in robotsko kirurgijo. Te
pripomocke bi naj uporabljali zdravstveni delavci v okolju operacijske sobe.

2.6 Preostala tveganja:

Ta izdelek je skladen z ustreznimi varnostnimi standardi. Vendar poskodb pacienta
zaradi zlorabe, poskodbe naprave, delovanja ali mehanskih nevarnosti ni mogoce
popolnoma izkljuliti

3 Nastavitev in uporaba opreme:

3.1 Pred uporabo:
a. Vizualno preglejte izdelek in preverite, ali je posSkodovan 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:

1. Stremena se prifrdijo na tirnice mize s standardnimi objemkami za tirnice.

2. Poiscite objemke ob pacientovem kol&nem sklepu. Skorniji so oznaceni (na dnu)
za pacientovo levo in desno nogo.
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3. Pridobite primerno pomoc za istocasno namestitev obeh nog v streme,
prilagoditev dolzine pacientovih nog in sprostitev ro€aja za zaklepanje Skornja
ter nezno potisnite Skorenj navzgor ali navzdol po palici, rahlo upognite kolena.
Ko ste zadovoljni s polozajem, ponovno zategnite rocaj za zaklepanje skornja.

4. Glezenj, koleno in nasprotha rama naj bodo med prilagajanjem polozaja v
razmeroma ravni liniji. Upostevajte, da je pri obiCajnem pacientu stegno in
stopalo prikloplieno pod priblizno enakim kotom.
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5. Zarocajza obracanje: Za prestavitev stremen primite rocaj za dlan in ga s palci
obrnite navzgor profi stropu. Ko dosezete zeleno stopnjo litotomije in/ali
prifrditve, preprosto sprostite roca.

Popustite krmilni rocaj,
da prilagodite
upogibanje,
podaljsanje, odklop,
priklop in obracanje.

Prifrdite  objemko na
pacientov kolcni sklep in
pritrdite stremena.
RoCaje je treba pritrditi
na zunanjo stran. Skorenj
mora podpirati  zgornji
del meca.

PrepriCajte se, da so
krmilni roCaji tesno
prifrieni.

Stiskanje krmilnega
rocaja z enim dotfikom v
nasprotni smeri urnega
kazalca odklene in
nadzoruje priklop,
odklop in litotomijo
stremen.

Prepricajte se, daje
objemka firnice s
pritrjenim stremenom
poravnana s pacientovim
kolkom. Prst na nogi,
koleno in nasprotna rama
naj bodo poravnani.

Ta simbol predstavlja pacientovo desno nogo.
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Ta simbol predstavlia pacientovo levo nogo.

Ta lestvica predstavlja kot
litotomije (samo za referenco).

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.

34.2 Navodila za odlaganje:

a. Inizajte stremena tako, da zasukate rocico za sprostitev in hkrati pocasi znizate
noge na zeleno raven.

b. Pacientove noge nezno odstranite iz stremen.

c. Stremena morajo biti v vodoravnem polozaju, da jih lahko odstranite iz vticnic.
Sprostite objemko/vti¢nico in odstranite stremena.

3.5 Navodila za odpravljanje napak:

Navodila za odpravljanje napak za ta pripomocek niso na voljo. Za tehni¢no
podporo se uporabnik pripomocka najprej obrne na svojega dobavitelja.
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3.6

Vzdrzevanje pripomocka:

Vse nalepke morajo biti namescene tako, dajih je mogoce prebrati. Nalepke po
potrebi zamenjajte, za njihovo odstranitev pa uporabite plasticno strgalo.
Morebitne ostanke lepila odstranite z alkoholnim robckom.

Za popravilo ali zamenjavo pripomocka se obrnite na podjetje Allen Medical

Systems, Inc.; glejte razdelek s kontaktnimi podatki (1.3).

4 Varnostni ukrepi in splosne informacije:

4.1

Splosna varnostna opozorila in svarila:

& OPOZORILO:

a.
o.

Ce na izdelku opazite znake poskodb, ga ne uporabljajte.

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

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

. Da preprecite poskodbe pacienta, uporabnika in/ali opreme, se prepricajte, da

se pritrdilne objemke na pripomocku popolnoma prilegajo standardnim tirnicam
mize in da so dobro pritrjiene. Preizkusite zaskocni mehanizem in se prepricajte,
da pri dviganju ali potiskanju ne pride do premikanja.

Pred uporabo pripomocka s pacientom morate prebratiin razumeti vsa opozorila
v tem priro¢niku in na pripomocku.

Pred vsako uporabo pripomocka je freba preveriti njegovo delovanje.

. Pripomocek lahko uporablja samo medicinsko usposoblieno osebje.

Pacientovi prsti na nogah lahko segajo ¢ez konec Skornja s stremeni.
Izdelek je treba uporabljati z zdruzljivimi objemkami.

Preverite mesta stika pacienta, in se pred uporabo posvetujte z zdravnikom.
Pred nastavitvami zagotovite, da so pacientove noge pritriene v skornju.
Uporabljajte samo odobreno oblazinjenje.

A POZOR:

a. Stegna ne dvigujte blizie trupu, kot za 90°, ker lahko pri pacientu pride do
poskodbe zivca.
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b. Da bise izognili poSkodbam pacientov in/ali uporabnikov in/ali poskodb opreme,
mora vse modifikacije, nadgradnje ali popravila opraviti pooblasceni strokovnjak
Allen. Neupostevanje lahko razveljavi garancijo.

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

4.2 Specifikacije izdelka:

Mehanske specifikacije Opis
Mere izdelka 91 cmx46cmx30cm (35,8"'x18,1"x 11,8")

Nerjavece jeklo, aluminij, legirano jeklo,
inzenirski polimeri, bron

159 kg (350 Ib)

Material

Varna delovna obremenitev na
pripomocku

7.4kg (16,5 Ib) vsak
14,9 kg (33 Ib) na komplet

Specifikacije za shranjevanje Opis

Skupna teza celotnega pripomocka

Temperatura za shranjevanje Od -29 °C do +60 °C

Obmgqe rglohvne vlaznosti za 0d 15% do 85 %
shranjevanje

Delovna temperatura Pripomocek je predviden za uporabo v
operacijski sobi z nadzorovano
temperaturo.

Obmocje delovne relativhe viaznosti

Elektricne specifikacije Opis

Ni relevantno. Ni relevantno.

Specifikacije programske opreme Opis
Ni relevantno.
Specifikacije za zdruzljivost Opis
e. Click-On™ Socket: F-40023 (EU),
F-40024 (UK), F-ELS(US)
f. 3-Way Adjustment Clamp: F-TCP2,
F-TCP2E (EU)
g. Clock Socket: F-CS, F-CSU (UK/EURQ)
h. Ali enakovrednimi objemkami.

Levitator Stirrups so zdruzljivi z:

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

Pripomocek ni primeren za sterilizacijo. Oprema se lahko poskoduje.

4.4 Navodila za ¢isc¢enje in razkuzevanje:

A OPOZORILO:

e Za CisCenje pripomocka ne uporabljajte belila ali izdelkov, ki vsebujejo belilo.
Nevarnost poskodb ali materialne skode.

Po vsaki uporabi pripomocek ocistite z alkoholnimi robcki.

Pripomocka ne potapljajte v vodo. Nevarnost materialne skode.

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

Pripomocek obrisite s Cisto suho krpo.

e Pred shranjevanjem ali ponovno uporabo mora biti pripomocek suh.

f} POZOR: BLAZIN NE POTAPLJAJTE V TEKOCINO
POZOR: ZA BLAZINE NE UPORABLJAJTE BELILA ALI FENOLNIH SPOJIN

5 Seznam standardov, ki se uporabljajo:

Zaporedna
stevilka

Standardi Opis

Medicinske naprave - 1. del: Izvedba tehnik
uporabe pri medicinskih napravah
Medicinski pripomocki - Uporaba

2. EN ISO 14971 obvladovanja tveganja pri medicinskih
pripomockih.

Informacije, ki jin proizvajalec prilozi
medicinskim pripomockom

Medicinski pripomocki - Simboli za
oznacevanje medicinskih pripomockov,
oznacevanje in podatki, ki jih mora podati
dobavitelj - 1. del: Splosne zahteve

Biolosko ovrednotenje medicinskih

5. EN ISO 10993-1 pripomockov - 1. del: Ocena in preskusanje
znotraj procesa obvladovanja tveganja

1| EN62366-1

3 EN 1041

4 EN ISO 15223-1
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Zaporedna . .
EI:eviIka Standardi Opis
Medicinska elektricna oprema - 2-46. del:
6. IEC 60601-2-46 Posebne zahteve za osnovno varnost in
bistvene lastnosti operacijskin miz
Standardi za testiranje paketov Mednarodne

zveze za varen tranzit

7 ISTA
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AMATECH Mizuho Levitator Stirrup

Instrucciones de uso

N.° de producto: F-LHLEV3M

80028293

Version A



INSTRUCCIONES DE USO

AVISOS IMPORTANTES

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

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

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

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

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

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

e Este dispositivo solamente debe ser operado por personal formado.

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

» Utilice este manual como referencia en el futuro.

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

AMATECH Corporation forma parte de Allen Medical Systems, Inc., que a su vez es
una filial de HillFRom, Inc., (NYSE: HRC), fabricante y proveedor lider mundial de
tecnologias médicas y servicios relacionados con el sector sanitario. Como lider de
la industria en colocacién de pacientes, nuestra pasion es mejorar los resultados de
los pacientes y la seguridad de los cuidadores mientras mejoramos la eficacia de
nuestros los clientes. Nuestra inspiracion resulta de nuestro empeno en proporcionar
soluciones innovadoras para atender las necesidades mds urgentes de nuestros
clientes. Nos infroducimos en el mundo de nuestros clientes para abordar mejor estas
necesidades y los retos diarios de su entorno. Ya sea mediante el desarrollo de una
solucién para resolver los problemas de posicionamiento de los pacientes o la
creaciéon de un sistema efectivo y seguro para el acceso al lecho quirldrgico por
parte del equipo de quiréfano, nos comprometemos a proporcionar productos de

calidad excepcional.

1.1 Aviso de copyright:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TODOS LOS DERECHOS RESERVADOS.

Ninguna parte de este texto podrd ser reproducida ni fransmitida en forma alguna
O por ningun medio, electronico, mecdnico, incluido fotocopia, grabaciéon o
mediante ningun tipo de sistema de informacién o recuperacién sin la autorizacién
por escrito de Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

La informacion de este manual es confidencial y no debe ser revelada a terceras
partes sin el consentimiento previo por escrito de Allen Medical.

1.2 Marcas comerciales:

La informacion relativa a las marcas comerciales se puede consultar en

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

Los productos pueden estar cubiertos por una o mds patentes. Consulte la lista

que aparece en www.hill-rom.com/patents para consultar las patentes.

Document Number: 80028293 Pagina 239 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E


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

INSTRUCCIONES DE USO

1.3

14

Informacion de contacto:

Para obtener informacioén sobre reclamaciones o pedidos, pdngase en contacto
con su proveedor y consulte el catdlogo. Todas las modificaciones, mejoras o
reparaciones deben realizarlas especialistas autorizados.

Consideraciones de seguridad:

1.4.1 Aviso sobre el simbolo de alerta de seguridad:
é NO UTILICE ESTE PRODUCTO SI PRESENTA DANOS VISIBLES Y

DEGRADACION EN LOS MATERIALES.

1.4.2 Aviso de uso incorrecto del equipo:

No utilice el producto si el envase estd danado o se ha abierto accidentalmente
antes de su uso.

Todas las modificaciones, mejoras o reparaciones deben realizarlas especialistas

autorizados.

1.4.3 Para pacientes y usuarios:

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo
debe notificarse a través de la informacion de contacto que se proporciona en la
seccion 1.3 de estas instrucciones al fabricante y a la autoridad competente del

Estado miembro en el que se encuentran el usuario o el paciente.

Nota: Consulte en la guia del usuario del fabricante de la mesa de operaciones las
instrucciones de uso. Consulte siempre los limites de peso de la mesa quirdrgica

indicados por el fabricante.

& NO SOBREPASE NUNCA LA CAPACIDAD DE CARGA DE LA MESA DE
OPERACIONES

1.4.4 Eliminacion segura:

Los clientes deben cumplir todas las leyes y normativas federales, estatales,
regionales o locales relativas a la eliminacién segura de los dispositivos y accesorios
médicos.

En caso de duda, el usuario del dispositivo deberd, en primer lugar, ponerse en
contacto con el proveedor para que le oriente sobre los protocolos de eliminaciéon
segura.
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1.5 Funcionamiento del sistema:

1.5.1 Simbolos:

Simbolo utilizado

Descripcion

Referencia

Indica que se frata de un producto sanitario

MDR 2017/745

GTINI

del producto sanitario

Indica el fabricante del producto sanitario ENISO 15223-1
Indica el nUmero de serie del fabricante El
numero de serie del dispositivo estd
codificado como 1TYYWWSSSSSSS.
e YYindica el ano de fabricacion, por
SN ejemplo, HBWV:/SSSSSSS, donde 18 EN 1SO 15223-1
representa el ano 2018.
e WW indica el nUmero de la semana de
fabricacion segun un calendario laboral
estandar (ceros a la izquierda incluidos).
e SSSSSSS es un nUmero secuencial Unico.
Indica el nUmero global de articulo comercial | 21 CFR 830

MDR 2017/745

l

Indica la fecha de fabricacion del producto
sanitario

EN ISO 15223-1

LOT

Indica el coédigo de lote del fabricante
mediante la fecha juliana yyddd, donde yy
indica los dos Ultimos digitos del ano y ddd el
dia del ano; por ejemplo, el 4 de abril de 2019
se representaria como 19094,

EN ISO 15223-1

REF

Indica el nUmero de catdlogo del fabricante

EN ISO 15223-1

Indica la necesidad de que el usuario
consulte las instrucciones de uso para obtener
informacién de precaucién importante,

como advertencias y precauciones

EN ISO 15223-1

AN
&

Indica que el dispositivo no contiene caucho
natural ni ldtex de caucho natural seco

EN ISO 15223-1
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EC |REP Indica el representante autorizado en la EN SO 15223-1
Comunidad Europea
Indica que el producto sanitario cumple el

c € REGLAMENTO (EU) 2017/745 MDR 20177745
Indica una advertencia IEC 60601-1
Indica cuando se deben leerse las EN ISO 15223-]
instrucciones de uso correspondientes

1.5.2 Usuarios previstos y poblacion de pacientes:

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

Poblaciones indicadas:

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

1.5.3

C

1.6 Consideraciones sobre compatibilidad electromagnética:

Conformidad con el reglamento sobre productos sanitarios:

Este producto es un producto sanitario no invasivo de clase |I. Este

sistema lleva la marca CE de acuerdo con el anexo VI, norma 1 del

reglamento sobre productos sanitarios (REGLAMENTO (UE) 2017/745)

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

sobre compatibilidad electromagnética no son aplicables.

1.7 Representante europeo auvtorizado:

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

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORTEAMERICA)
978-266-4200 (INTERNACIONAL)

2 Sistema

2.1 Identificacion de los componentes del sistema:

Mango
giratorio

Almohadilla de bota

Mecanismo de
blogueo de bota

Bota

Asistencia de
elevacion

Abrazadera de rail

2.2 Descripcion y cédigo del producto:

F-LHLEV3M - Mizuho Levitator Stirrup
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2.3 Llista de accesorios y tabla de componentes consumibles:

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

Nombre de accesorio NUmero de producto

Nissen Thigh Straps F-NTS
Shoulder Supports F-63500

F-UC4 (EE. UU:), F-UCA4E (UE), f-UC4UK (RU),
F-UC4DEN (Denvyer), F-UC4J (Japon)

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

Urology/ Gyn Fluid Collection System

NUmero de producto

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

Nombre de consumible

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

PRECAUCION: La reutilizacién de materiales desechables puede provocar
contaminaciéon cruzada o un fallo del dispositivo.

2.4 Indicacion de uso:

El Leg Holder se utiliza en una gran variedad de procedimientos quirdrgicos como,
por ejemplo, de ginecologia, urologia, laparoscopia, y cirugia general y robdtica.
Estos dispositivos se pueden utilizar con una gran variedad de pacientes, segin lo
determine el centro o el profesional sanitario adecuado.

2.5 Uso previsto:

El Leg Holder estd disenado para colocar y sostener el pie, la parte inferior y la
parte superior de la pierna del paciente en una variedad de procedimientos
quirdrgicos, incluidos, entre ofros, procedimientos de ginecologia, urologia,
laparoscopia, cirugia general y robdtica. Estos dispositivos han sido concebidos
para ser utilizados por profesionales sanitarios en entornos quirdrgicos.
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2.6 Riesgo residual:

Este producto cumple las normas de rendimiento y seguridad pertinentes. Sin
embargo, no se pueden excluir completamente danos en el dispositivo, lesiones
en el paciente debidos a un mal uso ni riesgos funcionales.

3 Instalacion y uso del equipo:

3.1 Antes del uso:

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

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

3.2 Instalacion:

1. Los estribos se montan en los railes de la mesa mediante abrazaderas de rail
estandar.

2. Localice las abrazaderas adyacentes a la articulacion de la cadera del
paciente. Las botas tienen marcas (en la parte inferior) para la izquierda y la
derecha del paciente.
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3. Obtenga la ayuda adecuada para colocar ambas piernas en los estribos a la
vez y ajustar la longitud a las piernas del paciente, y afloje el mango de
bloqueo de la bota y deslice suavemente la bota hacia arriba o hacia abajo
por la barra, flexionando ligeramente las rodillas. Cuando esté satisfecho con
la posicién, vuelva a apretar el mango de bloqueo de la bota.

- Tk

4. El tobillo, la rodilla y el hombro opuesto deben mantenerse en una linea
relativamente recta durante la colocacién. Observe que, para un paciente
tipico, el muslo y el pie estan en una abduccion de aproximadamente el mismo
dangulo.

5. Para el mango giratorio: Para volver a colocar los estribos, agarre los mangos
con las palmas de las manos hacia abajo y gire con los pulgares hacia el techo.
Cuando haya alcanzado el grado deseado de posicidn de litotomia o
abduccioén, simplemente suelte el mango.
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Fije la abrazadera del rail a
la articulacion  de la
cadera del paciente vy
monte el estribo. Los
mangos deben montarse
en el exterior. La bota
debe cubrir la seccién
superior de la pantorrilla.

Al apretar el mango de
control de un toque en
senfido contrario alas
agujas del reloj se
desbloquea y manejan los
controles de abduccion,
aduccioén vy litotomia del
estribo.

Afloje el mango de control
para ajustar la flexién, la
extension, la abduccién,
la aduccién y la rotacion.

Asegurese de que los
mangos de control
estén apretados.

AsegUrese de que la
abrazadera del rail con el
estribo montado esté
alineada con la cadera
del paciente. El dedo del
pie, la rodilla y el hombro
opuesto deben estar
alineados.

Este simbolo representa el pie derecho del paciente.
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Este simbolo representa el pie izquierdo del
paciente.

Esta escala representa el
dngulo de litotomia (solo
para referencia).

3.4 Instrucciones de almacenamiento, manipulacién y retirada:

3.4.1 Almacenamiento y manipulacion:

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

3.4.2 Instrucciones de retirada:

a. Baje los estribos girando el mango de liberacion vy, simultdneamente, baje las
piernas lentfamente hasta el nivel deseado.

b. Retire suavemente las piernas del paciente de los estribos.

c. Losestribos deben estar en posicidn horizontal para retirarlos de los receptdculos.
Afloje la abrazadera/el receptdculo y retire los estribos.

3.5 Guia de solucion de problemas:

Este dispositivo no tiene una guia de solucidon de problemas. Para recibir asistencia
técnica, el usuario del dispositivo debe ponerse en contacto en primer lugar con
el proveedor.
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3.6 Mantenimiento del dispositivo:

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

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

4 Precauciones de seguridad e informacion general:

4.1 Precauciones y advertencias de seguridad generales:

& ADVERTENCIA:

a. No utilice el producto si muestra signos visibles de danos.

b. Antes de utilizar este dispositivo, lea las instrucciones de instalacion y uso del
equipo. Familiaricese con el producto antes de usarlo con un paciente.

c. Para evitar lesiones al paciente o el usuario y danos al equipo, antes de su uso,
inspeccione el equipo vy los rieles laterales de la mesa de operaciones por si
presentaran danos o desgaste. No utilice el dispositivo si hay danos visibles, faltan
piezas o si no funciona como se espera.

d. Para evitar lesiones al paciente o al usuario, 0 danos en el equipo, compruebe
que las abrazaderas de fijacion del dispositivo toquen por completo los railes
laterales de la mesa y que estén fijadas con firmeza en su posicidon. Pruebe el
mecanismo de blogqueo para garantizar que no se produzca ningUn movimiento
cuando se eleve o empuje.

e. Lea y comprenda todas las advertencias senaladas en este manual y en el
mismo dispositivo antes de usarlo con un paciente.

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

g. Este dispositivo solamente debe ser operado por personal con formacion
médica.

h. Los dedos del pie del paciente pueden extenderse mdas alld del extremo de la
bota del estribo.

i. Elproducto debe utilizarse con abrazaderas compatibles.

j. Compruebe si hay puntos de presidon de contacto con el paciente y consulte al
médico antes de su uso.

k. Asegurese de que las piernas del paciente estan bien aseguradas en la bota
antes de realizar cualquier ajuste.

|.  Utilice solo rellenos acolchados aprobados.
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A PRECAUCION:

a. Nolevante el muslo de forma que quede en un dngulo inferior a 90° con respecto
al torso del paciente, ya que este puede experimentar danos en los nervios.

b. Para evitar lesiones al paciente o usuario, o danos al equipo: todas las
modificaciones, actualizaciones o reparaciones las debe realizar un especialista
autorizado por Allen. El incumplimiento de esta indicacion puede anular la
garantia.

c. No sobrepase la carga segura de trabajo mdxima indicada en la tabla de
especificaciones del producto

4.2 Especificaciones del producto:

Especificaciones mecdanicas Descripcion
Dimensiones del producto 921 cmx46cmx30cm (358"x18,1"x 11,8")

Acero inoxidable, aluminio, aleacién de acero,
polimeros de ingenieria y bronce

Carga segura de trabajo del dispositivo 158 kg (350 Ibs)

Cada uno (7.5 kg (16,5 Ibs))

Juego (15 kg (33 Ibs

Material

Peso total de todo el dispositivo

Especificaciones de almacenamiento Descripcion
Temperatura de almacenamiento De -29 °C a +60 °C

Intervalo de humedad relativa de

almacenamiento

Temperatura de funcionamiento

Intervalo de humedad relativa de

funcionamiento
Especificaciones eléctricas Descripcion

No aplicable. No aplicable.

Especificaciones de software Descripcién

No aplicable. No aplicable.

Especificaciones de compatibilidad Descripcién

a. Click-On™ Socket: F-40023(UE),
F-40024(RU), F-ELS(EE. UU.)

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

C. Clock Socket: F-CS, F-CSU(RU/EUROPA)

d. O abrazaderas equivalentes.

Del 15al85%

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

Los Levitator Stirrups son compatibles con:

Nota: Consulte las instrucciones de uso correspondientes de los productos
mencionados en la tabla anterior.
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4.3 Instrucciones de esterilizacion:

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

4.4 Instrucciones de limpieza y desinfeccion

A ADVERTENCIA:

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

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

e No ponga el dispositivo en agua. Se pueden producir danos en el equipo.

e Utilice un pano y una disolucién de amonio cuaternario para la limpieza y
desinfeccion del dispositivo.

e Leaysigalas recomendaciones del fabricante si desea emplear un nivel de
desinfeccion bajo.

e Leaysigalasinstrucciones del producto de limpieza. Tenga cuidado con las zonas
en las que el liquido puede 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.

ﬁ PRECAUCION: NO SUMERJA LAS ALMOHADILLAS EN NINGUN LIQUIDO
PRECAUCION: NO UTILICE LEJIA NI DESINFECTANTES FENOLICOS EN LAS
ALMOHADILLAS

5 Llista de normas aplicables:

N.°de g
) Normas Descripcion
serie
Productos sanitarios - Parte 1: Aplicaciéon de la
1. EN 62366-1 ingenieria de usabilidad a los productos

sanitarios

Productos sanitarios: Aplicacion de la gestion
de riesgos en productos sanitarios
Informaciéon proporcionada por el fabricante
de productos sanitarios

Productos sanitarios: Simbolos que se han de
ufilizar en las etiquetas y el etiquetado e
informacion que se ha de suministrar -Parte 1:
Requisitos generales

o | ENISO 14971

3 | EN 1041

4 | ENISO 15223-1

Document Number: 80028293 PAgina 251 Issue Date: 18 MAR 2020

Version: A Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



INSTRUCCIONES DE USO

Normas Descripcion

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

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

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

6. | IEC 60601-2-46

7| ISTA
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