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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.

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

The E[ﬂ symbol on the labels is intended to show when the IFU should be
referenced for use.

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

« Device function should be checked prior to each usage.

« This device should only be operated by trained personnel.

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

« Keep this manual available for future reference.

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

General Information

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

exceptional value and quality.

1.1 Copyright Notice:
Revision
© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALL RIGHTS RESERVED.
No part of this text shall be reproduced or transmitted in any form or by any means,
electronic or mechanical, including photocopying, recording, or by any
information or retrieval system without written permission from Allen Medical
Systems, Inc. (Allen Medical).
The information in this manual is confidential and may not be disclosed to third
parties without the prior written consent of Allen Medical.

1.2 Trademarks:
Trademark information can be found in www.allenmedical.com/pages/terms-
conditions.
Product may be covered by one or more patents. Please consult listing at
www.hill-rom.com/patents for any patent(s).
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1.3 Contact Details:

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

1.4 Safety Considerations:

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

1.4.2 Equipment misuse notice:

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

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

1.4.3 Notice to users and/or patients:

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

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

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

& NEVER EXCEED THE WEIGHT CAPACITY OF THE OPERATING ROOM TABLE

1.4.4 Safe disposal:

Customers should adhere to all federal, state, regional, and/or local laws and
regulations as it pertains to the safe disposal of medical devices and accessories.
Ifin doubt, the user of the device shall first contact your supplier for guidance on safe
disposal protocols.
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1.5 Operating the system:

1.5.1 Applicable Symbols:

Symbol used

Description

Indicates the device is a medical
device

Reference

MDR 2017/745

d

Indicates the medical device

GTINI

manufacturer ENISO 15223-1
Indicates the manufacturer’s serial
number. The device serial number is
encoded as TYYWWSSSSSSS.
e YYindicates the year of
manufacture. i.e. T1I8 WWSSSSSSS
SN Whe.re 1.8 represents the year 2018. ENISO 15223-1
e WW indicates the number of the
manufacturing week per a
standard shop calendar. (Leading
zeros included.)
e SSSSSSS is a sequential unique
number.
Indicates the medical device Global 21 CFR 830

Trade Item Number

MDR 2017/745

Indicates the date when the medical
device was manufactured

EN ISO 15223-1

LOT

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

EN ISO 15223-1

REF

Indicates the manufacturer’s
catalogue number

ENISO 15223-1

AN

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

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

EC REP Indicates the authorized representative EN ISO 15223-1

in the European Community

c € Indicates the Medical Device complies

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

Indicates a Warning IEC 60601-1
Intended to show when the IFU EN SO 15223-1
should be referenced for use

1.5.2 Intended User and Patient Population:

Intended User: Surgeons, Nurses, Doctors, Physicians and OR healthcare
professionals involved in the device 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:
This product is a non-invasive, Class | Medical Device. This system is CE-
c marked according to Annex VI, Rule 1, of the Medical Device
Regulations (REGULATION (EU) 2017/745)

1.4 EMC considerations:

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

applicable.
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1.7 EC authorized representative:

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

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Manufacturing Information:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2. System

2.1 System components Identification:

Strap Section
Buckle Section

Pad

(7” wide bv 31” lona)

2.2 Product Code and Description:

Nissen Thigh Strap, Bariatric, US - F-NTSHD
Nissen Thigh Strap, Bariatric, Europe - F-NTSHDE
Nissen Thigh Strap, Bariatric, UK - F-NTSHDUK

2.3 List of Accessories and Consumable Components Table:

The following list are accessories and components that may be used with this
device.
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Name of Accessory Product Number

Accessory Cart F-30010 (US), F-30010E (UE), F-30010UK (UK)

Product Number

Name of Consumable

Not Applicable Not Applicable

2.4 Indication for use:

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

2.5 Intended use:

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

3. Equipment Setup and Use:
3.1 Prior to use:

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

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

3.2 Setup:

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

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

Buckle Section
Mount

Strap Section

Mount Buckle

d. Pull the strap through the buckle untfil it is faut, and the patient is held on the
table. Lock by pressing the buckle latch to the closed position.
e. Repeat steps a. through d. for the other strap.

3.3 Device controls and indicators:

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

3.4 Storage, Handling and Removal Instructions:

3.4.1 Storage and Handling:

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

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

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

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

the device shall first contact his or her supplier.
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3.6 Device Maintenance:

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

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

4. Safety Precautions and General Information:

4.1 General Safety Warnings and Cautions:

& WARNING:

a. Do not use if product shows visible damage.

Prior to using this device, please read the instructions for equipment set up and

use. Familiarize yourself with the product before application on a patient.

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

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

& CAUTION:

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

o

4.2 Product Specifications:

Mechanical Specifications Description
Product Dimensions Pad Dimension 31" x 7" (79cm x 18cm)
Aluminum, Conductive strap, Viscoelastic
X Foam, Fusion 3, Black, Lectrolite Fusion
Matericl 3HP, Black, Lectrolite Duotone, Black,
Vinyl-nitrile rubber
Safe Working Load on the device 1,000 lbs. patient (453.5 kg)
Overall Weight of Complete Device 3.6 lbs. (1.63kg)
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Storage Specifications Description

Storage temperature -290 C to +600 C

Storage Relative humidity range 15% to 85%

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

Electrical Specifications Description

Software Specifications Description
Not Applicable.
Compatibility Specifications Description
The Bariatric Nissen Thigh Strap is
Operating Room Table Compatibility compatible with the following surgicall

table rail styles: US, UK, EU

Note: Consult the corresponding IFU for the products mentioned in the above table.
4.3 Sterilization Instruction:
This device is not intended to be sterilized. Equipment damage may occur.

4.4 Cleaning and Disinfection Instruction:

A WARNING:

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

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

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

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

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

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

¢ Wipe the device with a clean, dry cloth.

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

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

5. List of Applicable Standards:

Sl. no Standards Description

Medical devices - Part 1: Application of usability

EN 62366-1 . . . .
1. engineering to medical devices

Document Number: 80028250 Page 14 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



INSTRUCTIONS FOR USE

Sl. no Standards Description
) EN ISO 14971 Medl'col devpes- Application of risk management to
: medical devices.
Information supplied by the manufacturer of medical
3. EN 1041 .
devices
Medical devices - Symbols to be used with medical
4. EN ISO 15223-1 device labels, labelling and information to be supplied -
Part 1: General requirements
. EN 1SO 10993-1 Biologic.ol evoluo’rio.n of rhe.dico! devices - Part 1:
: Evaluation and testing within a risk management process
Medical electrical equipment - Part 2-46: Particular
6. IEC 60601-2-46 requirements for the basic safety and essential
performance of operating tables
ISTA International Safe Transit Association standards for
7. package testing
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UHCTPYKLLUU 3A YNTOTPEBA

BAXHU CbOBLUEHUSA

MpeAu U3NOA3BAHETO HA TO3U UAU APYT TUN MEAULLMHCKM AanapaT C
NALUEHT Ce NPenopbyYBa AQ NpoYeTeTe MHCTPYKLUUTE 3d
ynotpe6da u Aa ce 3ano3HaeTe C NPOAYKTA.

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

. Cumsorst N e NPEAHA3HAYEH AQ CUTHOAM3MPA HA MOTPEBUTEAR 30 BAXKHM
NPOLLEAYPU MAM MHCTPYKLMM 30 6E30MNACHOCT OTHOCHO M3MOA3BAHETO HA
TOBA U3AEAME.

CHMMBOABT UE HQ eTUKETUTE € NPEAHA3HAYEH AQ NOKA3BA KOra Tpa68a
AQ Ce HAMpPABKM CNPABKA C MHCTpYKUMMTE 3a ynoTpeba (IFU) 3a
ynotpebara.

* TexHukute, ONMUCAHM B TOBA PBKOBOACTBO, CO COMO MPEAAOXEHUA HA
npou3sBoAaMTEAS. OKOHYOTEAHATA OTFOBOPHOCT 34 MPUXM 30 MAUMEHTA MO
OTHOLLIEHME HA TOBA M3AEAME OCTABA MPU AEKYBALLLMA AEKAP.

¢ PYHKUMATA HO M3AEAMETO TPAOBA AQ CE NPOBEPABA NPEAM BCAKA yrnoTpeda.

« C 10BO M3AEAME TPAOBA AQ PABOTH EAMHCTBEHO ODY4YEH MEPCOHAA.

¢ BCcUYKM  MOAMCPUKALMKM, HOACTPOMKM MAM PEMOHTU TPSOBA AQ Ce
M3BbPLLBAT OT YMbAHOMOLLLEH CMELMAAMCT.

*  ApbXTE TOBA PbKOBOACTBO HOAMYHO 30 BbAELLIO CMPABKA.

- Bceku eanH CEPUO3EH MHUMAEHT, Bb3HMKHOA BbB BPbB3KA C M3AEAMETO,
TPSAOBA AQ CE€ AOKAGOABA HA MPOM3BOAMTEAS M HA KOMMETEHTHMUS OPraH,
MOCOYEH B TO3U AOKYMEHT.
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UHCTPYKLLUU 3A YNTOTPEBA

1. O6uwa nicopmauums

AMATECH Corporation e AbLLLEepHO ApyXecTBO Ha Allen Medical Systems, Inc., koeto e
ABLLIEPHO ApYXXecTBO HA Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC), BOAELLL CBETOBEH MPOU3BOAMUTEA U
AOCTOBYMK HO MEAMLIMHCKM TEXHOAOMMM M CBbP3AHM C TAX YCAYIM 30 3APCBHATA
MHAYCTPMS. KOTO AMAEP B MHAYCTPMETA B CAOEPATA HA MO3MLMOHMPAHE HA MALMEHTA
HALLIATA CTPACT € NOAOCDPABAHETO HA PE3IYATATUTE 3A MAUMEHTA M BE30MNACHOCTTA HA
OBrPUKBALLLMA MEPCOHAA, KATO ChLLLEBPEMEHHO YCbBbPLLIEHCTBAOME ECDEKTMBHOCTTA HA
HOLLMUTE KAMEHTU. HALLETO BABXHOBEHME MABA OT MPEAOCTOBAHETO HA HOBATOPCKM
peLLeHus, 30 AQ CE CMNPABIME C HOM-HEOTAOXKHUTE NOTPEBHOCTU HA HALLMTE KAMEHTU.
Motansme ce B CBETA HA HALLUMTE KAMEHTM, 30 AQ OTTOBOPUM MO-A0DpPE HA TEXHUTE
NOTPEBOHOCTM M HA EXEAHEBHUTE UM MPEAMIBUKATEACTBA. HE3WBUCHMMO AQAU
PA3PABOTBAOME pPELLIEHME, KOETO AQ Ce CrnpasBd C MNPEAM3BUKATEACTBATA 30
NO3MLLMOHUMPOHE HA NALMEHTA, MAM Cb3AABAME CUCTEMA 30 MPEAAQTAHE HO Be3onaceH
M edOEKTMBEH AOCTBM AO XMPYPRIMHYECKOTO MACTO 30 XMPYPRIMYECKMS EKMM, HUE CME Ce

AHIAXKNPAAU AA MPEAOCCTABAME MPOAYKTU C N3KAKOHUTEAHO CTOMHOCT M KOYECTBO.
1.1 CbobuLeHue 3a aBTOPCKOTO NPABO:

Peaakuus

© 2019 Allen Medical Systems Inc. BCU4KUM MPABA 3AIMA3EHN.

TO3M TEKCT UAM HOCTU OT HETO HE MOXXE AQ CE Bb3MNPOU3BEXAAT UAM AQ CE NPEACBAT
MOA HWMKOKBA POPMA M H4PE3 HUKAKBM CPEACTBA, EAEKTPOHHU UAM MEXAHUYHMU,
BKAIOYMTEAHO DOTOKOMMPAHE, 3ANMUCBAHE, UAM YPE3 KAKBATO M AQ BUAO CUCTEMA
30 BBb3MPOM3BEXAAHE HA MHAOOPMALMI Be3 MMCMEHO paspelleHmne ot Allen
Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

MHJOOPMALMATA B HOCTOALLLOTO PbKOBOACTBO € MOBEPUTEAHA U HE MOXE AQ CE
PA3KPUBA HA TPETU CTPAHM BE3 MPEABAPUTEAHO MMUCMEHO CbrAaCcKe Ha Allen
Medical.

1.2 TbproBCKM MAPKM:

MHJOOPMALIMS 30 TbPFrOBCKMTE MAPKM MOXE AQ CE€ HAMEPM HA QAPecC

www.allenmedical.com/pages/terms-conditions.
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MPOAYKTBT MOXE AQ € MPEAMET HO EAMH MAM MOBEYE NATEHTU. MOAS, NpoBepeTe

CrMcbKa HO www.hill-rom.com/patents 3a nateHT(1).

1.3 AQHHM 30 KOHTAKT:

30 OMNAQKBOHMA UMAM MHADOPMALLMA 3A MOPBYKM, MOAS, CBbPXETe ce C Bawimg
AOCTOBYMK U HOMPAOBETE CMPABKA C KATAAOTA. BCHYKM MOAMCDOUKALLMN, HOACTPOMKM
MAUM PEMOHTU TPIOBA AQ CE M3BBPLLBAT OT YMBAHOMOLLEH CNELLMAANCT.

1.4 Cbob6paxeHus 3a 6e30NacHOCT:

1.4.1 CbobLieHne 3a CUMMBOAQ 3a PUCK 30 6e30NacHoOCTTA:

AA HE CE N3MNOA3BA, AKO NMPOAYKTBHT MOKA3BA BUAUMA
NMOBPEAA U BAOLUABAHE HA KAHECTBOTO HA MATEPUAAA.

1.4.2 CbobLieHne 30 HeNPABUAHO U3NOA3BAHE HO OBGOpPYABAHETO:

He M3NOA3BOMTE MPOAYKTA, OKO OMAKOBKATA € MOBPEAEHA MAUM HEYMMULLAEHO
OTBOPEHA MNpean ynotpeda.

BCHYkM MOAMCDUKALMM, HOACTPOMKM MAM PEMOHTM TPSOBA AQ CE M3BLPLUBAT OT

YNbAHOMOLLEH CNEUMNMAANCT.

1.4.3 CbhobLeHune 3a noTpeduteamTe u/MAU NALUEHTUTE:

Bcekn eArH CepUO3EH MHLMAEHT, Bb3HMKHOA BbB BOb3KA C M3AEAMETO, TPIOBA AQ CE
AOKACQABQ 4PE3 AOHHMUTE 30 KOHTAKT, MPEAOCTABEHMU B PA3AEA 1.3 HO TA3M MHCTPYKLMS
30 ynotpeba, M Ha KOMMNETEHTHUA OPTAH HA AbPXXABATA YAEHKQ, B KOATO € YCTOHOBEH

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

3a6eAexka: HanpoeeTe CNpaBKA C PbKOBOACTBOTO 34 MOTPEOUTEAS HA
MNPOOU3BOAMTEAS HO XMPYPIMYECKATA MACA 30 MHCTPYKUMM OTHOCHO yrmoTpebara.
BMHarM npaBeTe ChpaBKA C TETAOBHMTE OFPAHMYEHMS HA TMPOU3BOAMTEAN HA
XMPYPrM4eckaTta maca.

& HUKOTA HE NPEBULUABAMTE TETAOBHUS KANALLUTET HA MACATA 3A
ONEPALMUOHHATA 3AAA
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144 be3onacHoO U3XBbPASHE:

KAneHTuTe TpsbBa AQ CE MPUABPXKAT KbM BCUYKM OEAEPAAHU, LLIATCKM, PETMMOHAAHMU

M/MAM  MECTHM 3AKOHM U pa3nopeasdbu,

M3XBBbPASHE HO MEAMLIMHCKM U3AEAMS M AKCECOAPM.
MU CbMHEHME NOTPEBUTEAIT HO MIAEAMETO TPAOBA AQ CE CBbPXXE MbPBO CbC CBOS
AOCTABYUK 30 YKO3AHMS OTHOCHO MPOTOKOAMTE 30 6E30MACHO M3XBbPASHE.

1.5 PaboTa cbc cuctemara:

1.5.1 MPUAOXKMMHU CUMBOAMK:
U3noAsBaH

CUMBOA

OnucaHue

KOMUTO Ce& OTHACAT A0 ©6e30MacHOTO

PecdepeHuuns

YKQ3BQ, Y€ UBAEAMETO € MEAMLMHCKO
n3AEANE

MDR 2017/745

YKQ3BA MPOU3BOAMTEAS HA
MEAMLMHCKOTO M3AEAME

EN ISO 15223-1

SN

YKA3BA CEPUMHUG HOMEP HA
npomsBoamTers. CEPUMHMAT HOMEP HA
M3AEAMETO € KOAMPAH KATO
TYYWWSSSSSSS.

e YY yKa3BO rOAMHATA HAO
npom3BoACTBO. T.e. 118 WWSSSSSSS,
KbA€TO 18 npeacTaBassa 2018
roAMHQ.

o  WW yka3sa HOMepPA HA
MPOU3BOACTBEHATA CEAMMLLA
CBIAQCHO CTOHAQPTEH KOAEHAQP
HQ MArasmHa. (BkatoyeHu ca
BOAELLM HYAN.)

e SSSSSSS € NOPEeAHUAT YHUKOAEH
HOMED.

EN ISO 15223-1

YKQ3BQ TAOBAAHME HOMER HA
TbPrOBCKATA €AMHULLO HO
MEANLMHCKOTO U3AEAME

21 CFR 830
MDR 2017/745

YKQ3BO AQTATA HA MPOU3BOACTBO HA
MEAMNLIMHCKOTO M3AEAME

ENISO 15223-1
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LOT

YKQ3BQA MAPTUAHMA KOA HO
NPOU3BOAMTEAS C MOMOLLLTA HO AQTA OT
tOAMaHCKMS KareHAQpP yyddd, kbaeTo
YY YKQ3BQ ABETE MOCAEAHU LLMAOPU HA
roamHata, a ddd ykas3sa AeHs OT
rOAMHAOTA. Hanpumep AQTaTa 4 arnpua
2019 r. e 6bae NPEACTABEHA KATO
19094.

EN ISO 15223-1

REF

YKO3BA KATAAOXHUA HOMEP HA
MPOU3BOAUTEAS

EN ISO 15223-1

YKa3BO HEOBXOAMMOCTTA 30
NOTPEBUTEAT AQ CE KOHCYATUPA C
MHCTRYKLMATA 3a ynoTpeba 30 BOXKHA
nPeAynpeAmMTEAHA MHADOPMALLMSA, KOTO
NPEAYNPEXAEHUS M MPEANA3ZHU MEPKM

EN ISO 15223-1

YKa3BQ, Y€ U3AEAMETO HE CbABPXKA
€CTEeCTBEH KAY4YYK MAUN CYyX €CTECTBEH
KAY4YKOB AATEKC

EN ISO 15223-1

EC |REP

YKQ3BA YMbAHOMOLLLEHUS MPEACTABUTEA B
EBponenckara oOLLHOCT

EN ISO 15223-1

C€

YKQ3BQ, 4€ MEAMLMHCKOTO U3AEAME
cboTBeTCcTBA HO PETAAMEHT (EC)
2017/745

MDR 2017/745

YKQ3BA NpeaynpexaeHue IEC 60601-1
MNpeAHa3HA4YEeH AQ MOKA3BA KOra
TPAOBA AQ CE€ HAMPABM CNPABKA C ENISO 15223-1
MHCTPYKUMETA 3a ynotpeba (IFU) 3a
ynotpebara

1.5.2 LLeAeBa noTpebuUTeACKa U NALUEHTCKA NONYAALMUS:

LLeAeBU NoTpebUTEA: XMPYpP3n, MEAMLIMHCKM CECTPMU, AOKTOPU, AEKAPU U
MEAULMHCKM CNELMAAMCTM B ONMEPALIMOHHATA 30AQ, AHIFAXXMPAHM C MPOLLEAYPATA,
B KOSITO € BKAIOYEHO U3AEAMETO. He e NpeAHA3HAYeHO 3a HENPOJOECUOHAAMCTM.
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LLeAeBu nonyAQumu:

TOBO M3AEAME € MPEAHO3HAYEHO AQ ObAE M3MNOA3BOHO C MAUMEHTM, KOUTO HE
NPEBULLIABAT TEFAOTO, MOCOYEHO B MOAETO 30 BE30MACHO PABOTHO HATOBAPBAHE B
CNEeUMNAPUKALMITA HO MPOAYKTA B PA3AEA 4.2

1.5.3

C€

CbvoTBEeTCTBMUE C PernAaMeHTuTe 3a MeAULLMHCKHNU U3AeAUA:

To31 MPOAYKT € HEMHBA3MBHO MEAMLMHCKO M3AEAME OT KAAC |. Tasm

cuctema nma CE MapkmpoBKa CbrAacHO Mpuaoxenue VI, MNpasmao 1,

HO PETACMEHTUTE 30 MEAMLMHCKM M3aeans (PETAAMEHT (EC) 2017/745)

1.6 CbobpaxeHus 3a EMC:

TOBQO HE € EAEKTPOMEXAHUYHO M3aeame. CAEAOBATEAHO AeKaapaummTe 3a EMC He

CQA MPUAOXKMMM,

1.7 YnbAHOMOLLEH NpeAcTaBuTeA 3a EO:

EC

REP

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

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

1.8 TpousBoAcTBEHA MHPOPMALMS:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

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

21 WUaAeHTUDUKAUUA HO KOMIMOHEHTUTE HAO CUCTEeMATA:

|
Cekumsa HO peMbKa
Cekumg Ha

[NMOAAOXKQ obTeraya

(7" wupuHa Ha 31" dvaxcuHa)

<+—— MOHTOXXHNM —»
EAEMEHTU

2.2 KoA 1 onucaHue HA NPOAYKTA:

Nissen Thigh Strap, Bariatric, CALLL — F-NTSHD
Nissen Thigh Strap, Bariatric, EBpona — F-NTSHDE
Nissen Thigh Strap, Bariatric, O6eanHeHOTO KPAACTBO — F-NTSHDUK

2.3 Cnucbk ¢ akcecoapuTe U TABAULLA C KOHCYMATHUBH:

CAEAHUAT CMMCBK BKAIOYBA akcecoapmMTe U KOMMOHEHTUTE, KOMTO MOXE AQ ObAQT
M3MOA3BAHM C TOBA M3AEAUE.

Mme Ha akcecoapa Homep Ha npoAykTa

F-30010 (CALLL), F-30010E (EC), F-30010UK

Accessokory Cart
(OBeAMHEHOTO KPAACTBO)

MMme Ha KOHCYMATUBA Homep Ha npoAykTa

HenpuAOXMMO HenpuAoXXmumo

2.4 TlokasaHue 3a ynoTpeba:

PembkbT Nissen Cce M3MOA3BA MNpU  PA3AMYHU  XMPYPIMHECKM MPOLLEAYPM,
BKAIOYUTEAHO, HO HE CAMO, TMHEKOAOTUYHA, YPOAOTMYHA, AQNAPOCKOMNCKA, OBLLLa
n POBOTMIMPAHA XMPYPIrMa MNPU MNOAOXKEHME 0b0paTteH TpeHAeAeHOypr. Tesm
M3AEAMI MOTAT AQ C€ M3MOA3BAT MPUM PA3HOOOPA3HA MALMEHTCKA MOMYyAALMS
CBIAQCHO pPeLLEHMETO HO OBTPMXKBALLLOTO AMLLE MAW MHCTUTYLMATA.
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2.5 [peAHA3HA4YeHHUE:

PembkbT Nissen e npeAHa3sHOYEH 3a NO3MUMOHUPAHE M MOAAPBXKKA HA rOPHATA
YOCT HA KPAOKA HA MAUMEHTA MNpPU  PA3AMYHU  XMPYPIMHECKM MNPOLLEAYPM,
BKAIOYUTEAHO, HO HE CAMO, TMHEKOAOTMYHA, YPOAOTMYHA, AQNAPOCKOMNCKA, 06LLa
M POBOTMIMPAHA XMPYPrMa MNpu noAoXKeHne obpateH TpeHaeaeHBypr. Tesu
M3AEAMS CA MPEAHA3HOYEHM 30 M3MOA3BAHE OT MEAMUMHCKM CNELMAAUCTU B
YCAOBMETA HO ONEPALMOHHATA 30AQ.

3. HacTpouka 1 U3noA3BaHe Ha 060PYABAHETO:
3.1 T[peAM U3NOA3BAHE:

a. MHcnektMpamte NPOAYKTA, KATO FTAEAQTE 30 KAKBATO M AQ OMAO BUAMMA
MOBPEAQ MAM OCTPOM PLOOBE, KOMUTO OMXA MOTAM AQ ObAAT MPUMHYUMHEHM OT
M3MYCKAHE MAM YAQP MO BPEME HA CbXPAHEHME.

b. YBeperte ce, 4e MPOAYKTLT € OMA NPABUAHO NOYUCTEH U AEIMHADEKLMPAH, KOKTO
M M30BbPCAH AO CYXO CbCTOSHME NPEAM BCIKA ynoTpeba.

3.2 HacTpowuka:

a. TMosmumoHupamte Strap Mount Ha
PEACATA HO MACATA A0 BEAPOTO HA
naumeHta. CterHerte.

b. M3abprnamTe peMbKA MOA M OKOAO
6EeAPOTO HAO NALMEHTA. NOAAOXKATA
TPAOBA AC € MexXAY DEAPOTO M PEMBKA,
o6rpbLLALLL BEAPOTO.
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C. MO3MUMOHUPANTE MOHTAXKHUS EAEMEHT HO 0BTeradya Ha 150 mm OT MOHTOXKHMA
EAEMEHT HO PEMBKA BbPXY PEACATA HA MACATA OTKbM KPAOS 3a TACGBATA HA
macara. CrerHere.

MoHTOXEH
EAEMEHT Ha
ceKumaTa HA

obTeraya

MOHTOXXEH EAEMEHT HA
CEeKUMATA HA PEMBKA

ObTteray

d. M3abpnamte pembka npes3 obTera4ya, AOKATO Ce CTerHe M MAUMEHTbT Ce
ADUKCHPA HO MACATA. 3AKAKOYETE, KOTO HOTUCHETE KAIOYAOAKATA HO 0BTera4ya Ao
30TBOPEHO MOAOXKEHME.

e. lNoBTOpEeTe CTbMNKM OT A. AO d. 30 APYTMA PEMBK.

3.3 KOHTPOAHM €A€MEHTU U UHAUKATOPU HA USAEAUETO:

KOHTPDOAHUTE EAEMEHTU U MHAMKATOPUTE HA TOBA M3AEAME CA OMNUCOHM B

MHCTPYKLMMTE 30 HOCTPOMKA.

3.4 MHHCTPYKUMM 30 CbXPAHEHHE, 6OpaBEeHe U OTCTPAHABAHE:

3.4.1 CbxpaHeHue u 6opaseHe:

MPOoAYKTbT TPAOBA AQ CE CbXPAHSBA B 4YMCTA M OE30MACHO Cpead, 30 AQ ce
NPEAOTBPATK MOBPEACO HA MPOAYKTA. Bukre cneumdoukaummtie 3a CbXpaHEeHUE B
pa3aeAd ,,Crneumdonkaumm Ha NPOAYKTA",

34.2 MHCTPYKLUA 30 OTCTPAHSABAHE:

a. Pasxaabete pembka ot obteraya.

b. PasxaabeTte pbKOXBATKATA HO MOHTOXKHMSA EAEMEHT HO CEKUMITA Ha oBTera4ya.
c. OceoboaeTre 6eApPOTO HA MALMEHTA M OTCTPAHETE MOHTCKHMA EAEMEHT HA

CeKUuMaTa HA peMDBbKA.
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3.5 PBKOBOACTBO 30 OTCTPAHSIBAHE HA HEU3NMPABHOCTMU:

TOBO WM3AEAME HIMA PbKOBOACTBO 30 OTCTPAHIBOHE HA HEW3MNPABHOCTM.
30 TEXHMYECKO OBCAYXBAHE MOTPEBUTEAAT HO U3AEAMETO TPSOBA MbPBO AQ Ce

CBbPXKE CbC CBOA AOCTABYMK.

3.6 T[loAAPDBXKA HO U3AEAUETO:

YBepeTte ce, 4e BCUYKM ETUKETH CA MOCTABEHU M MOTAT AQ BbACAT NPOYETEHM.
NloAMEHINTE eTUKETUTE CNOPEA HEODXOAMMOCTTA, KATO M3MOA3BATE
MAQCTMACOBQ CTbPIraAKQ, 30 AQ OTCTPAHUTE eTMKETA. M3NOA3BAMTE KbPMUYKA CbC
CNUPT, 30 AQ OTCTPAHUTE BCAKOKBB OCTATbK OT 3AAEMBALLL MATEPUAA.

CsbpxeTte ce ¢ Allen Medical Systems, InC., ako ce Hy>XXAaeTe OT PEMOHT UAMU
NOAMAHA HO YCTPOMCTBOTO, CBbPXKETE CE€ C HAC C MOMOLLLTA HO MHADOPMALMFTA
OT PA3AEAQ C AQHHM 30 KOHTAKT (1.3).

4. MMpeana3sHu mepku 3a 6e30nacHOCT 1 o6Lwa HHhopmaums:

41 OO6GwWM NpeAynpeXAeHUs 3a 6€30NACHOCT U CUTHAAU 3a BHUMAHUKE:

& NMPEAYNPEXAEHMUE:

a. Ad He ce M3MOA3BA, KO MPOAYKTbT MOKA3BA BUAMMA MOBPEAQ.

b. MNMpean AQ M3MNOA3BATE TOBA M3AEAME, MOAH, MNpPOYETETE MHCTPYKUMMTE 34
HACTPOMKA M1 U3MNOA3BAHE HO OOOPYABAHETO. 3AMNO3HAMUTE CE C MPOAYKTA NPEAMU
NPUAQraHETO HA NALMEHT.

C. 3a AQ MPEeAOTBPATUTE HAPAHABAHE HA MAUMEHTA M/MAM MNOTPEDUTEAT U/UNAM
nospeAd HaO OBOPYABOHETO, NPOBEPETE UAEAMETO U CTPAHUYHUTE PEACK HA
XMPYPIMYeCKaATa MACA 30 Bb3MOXKHU MOBPEAM MAM M3HOCBAHE Npeam ynoTpeoba.
He 13noA3BaMTE M3AEAMETO, AKO MOBPEAATA € BUAMMA, OKO AMMCBAT YOCTU MAM
QKO TO HE CPYHKLLMOHUPA CNOPEeA O4OKBAHUATA.

d. He npukpensamte pembka KbM KOKBBTO M AQ OUAO BUA M3AEAME 30 YBEAMHOABAHE
HO LUMPUMHATA HO MACATA, TbM KATO MOXE AQ Bb3HMKHE HAPAHSIBOHE HA
NAUMEHTA.

& BHUMAHMUE:

a. He craramte NnpekomMepHO PeMBKA OKOAO KPAKATA HAO NALMEHTA, Tbih KATO MOXE
AQ CE NMOAYYM HOPAHSBAHE.

b. He HoasumaBamTe 6E30MNACHOTO PABOTHO HATOBAPBAHE, MOCOYEHO B TABAMLLATA
CbC CneumdmKaumm HO MPOAYKTQ.
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4.2 CneuudukaLmm HAO NPOAYKTA:

MexaHu4HM cneuundukaumm Onucaxue

Pasmepu Ha NpPoAYKTa

Pasmep Ha noaaoxkara 78,7 cmx 17,8 cm
(31" x7")

Martepuaa

AAYMUHUI, EAEKTPOMPOBOAMMA AEHTA,
BUCKOEAQCTMYHA MsaHa, Fusion 3, 4epeH,
Lectrolite Fusion 3HP, 4yepeH, Lectrolite
Duotone, YepeH, BUHUA-HUTPMAOB KAYYYK

MakcumanaeH Tosap 3a 6e30nacHa
pPaBOTa BbPXY U3AEAMETO

MaumeHT c Terao 453,5 kg (1000 lbs)

Fa6APUTHO TEFAO HA LIFAOTO M3AEAME

Temnepartypda Ha CbXPAHEHME

Cneuudbukaumm 3a CbXpaHeHue OonucaHue

1,63 kg (3.6 Ibs)

O1-29°C A0 +60°C

AMAMNA30H HO OTHOCUTEAHATA BAQXKHOCT
NPU CbXPAHEHUE

O1 15% A0 85%

Temnepartypa npu pabota

TOBO M3AEAME € MPEAHA3HAYEHO AQ Obae

AMAMNA30H HO OTHOCUTEAHQA BAQXKHOCT
npu padota

EAekTpuyecku cneumncoukaumm
HenprAoOXuMO.

CodTyepHu cneumncbmkaumm
HenpUAOXUMMO.

M3MOA3BOHO B KOHTPOAMPAHA CPEAA HA
OMNEepPAaLMOHHA 30AQ.

OnucaHue

HenprAoXMMO.

OnucaHue

HenpuAoXMMO.

Cneuundcukaumm 3a CbBMECTUMOCT

CBHbBMECTMMOCT HO MACa 30
onepaUMOHHATA 30AQ

Onucaxue
Bariatric Nissen Thigh Strap e ceemectim
CbC CAEAHUTE BUAOBE PEACU HA
xmpyprmdecka maca: CALL, O6eanHeHOTO
KpaAcTBO, EC

3abeaexka: KOHCYATMpaAUTE CE€ CbC CbOTBETHATA MHCTPYKLUMS 3a ynoTpeba (IFU) 3a
MPOAYKTUTE, MOCOYEHM B TOPHATA TABAMLIQ.

4.3

NUHCTpYKUMUS 30 CTEPUAUSUPAHE:

TOBQ M3AEAME HE € NPEAHA3HAYEHO AQ BbAE CTEPUAMBUPAHO. MOXE AQ Ce

MNOAYYM MOBPEAQ HO OOOPYABAHETO.

4.4

A NMPEAYNPEXAEHUE:

MHCTPYKLMSA 30 NOYUCTBAHE U A€3UHPEeKLUS:
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WHCTPYKLUUU 3A YNOTPEBA

A\

He m3noassamte 6eAMHA UAM NPOAYKTU, KOUTO CbABbPXAT OEAMHA, 30 MOYUCTBAHE
HQ M3AEAMETO. MOXe AQ Bb3HMKHE HOPAHSIBAHE MAM MOBPREAQ HO OBOPYABAHETO.
CAeA BCAKO MU3MOA3BAHE MOYNCTBAMTE M3AEAMETO C KbPMMYKM HO CMIMPTHA OCHOBA.
He nocTaBamnte M3aeAMETO BbB BOAA. MOXE AQ Bb3HUKHE MOBPEAQ HO OBOPYABAHETO.
M3n0OA3BAMTE KbPMNA M AE3MHADEKLMPALLL/MOYUCTBALLL PA3TBOP C YETBbPTUYEH
OMOHMM, 30 AQ MOYUCTUTE N AEIMHADEKLMPATE U3AEAMETO.

MpoyeTteTte 1 CNA3BAMTE NPEMOPLKATA HA MPOM3BOAUTEAR 30 AE3MHADEKLMSI HO
HUCKO HMBO.

MNpoyeTteTte 1 CNA3BANTE MHCTRYKLUMUTE 3A MOYUCTBALLMSA NPENAPAT. bbaeTe
BHUMOTEAHM B 30HM, KbAETO B MEXAHM3IMA MOXE AC HOBAE3E TEYHOCT.
M30bpLUETE UBAEAMETO C YMCTA CYXA Kbpna.

YBeperte ce, 4e M3AEAUETO € CYXO, NPEAM AQ TO CbXPAHUTE MAM AQ TO M3MOA3BATE
OTHOBO.

BHUMAHME: HE MOTAMNANTE MOAAOXKMUTE B HUKAKBA TEYHOCT
BHUMAHME: HE M3MOA3BAMTE BEAMHA MAU PEHOAOBM MPOAYKTU BEPXY
NOAAOXKUTE

5. Cnucobk c MPUAOXKMMUTE CTAHAAPTU!

Cezreu CtaHaapTHn OnucaxHue
| EN 62366-] MeAMUMHCKM n3aeAns. HacT 1: M3NOA3BAHE HO
: NPUAOXKEH MHXKXEHEPUHT B MEAMLIMHCKM U3AEAMSA
5 EN ISO 14971 MeaAnUMHCKM n3aeAunsd. TIPUAQTAHE HA YNPABAEHMETO HA
: PUCKA MPU MEAMLMHCKM U3AEAMS.
3 EN 1041 MHdpopMaLMs, NPEAOCTABAHA OT MPOM3BOAUTEAS HO
) MEAMNLIMHCKM U3AEAMSA
MeanumHckn nspeams. CUMBOAM, U3MOA3BOHU B
4 ENISO 152931 eTUKEeTUTE NMPU ETUKETUPAHE U B MPEAOCTABIHATA
. MHADOPMALMA 30 MEAMULMHCKM M3AEAMA. HaCT 1. OBLLM
M3NCKBAHMS
BMOAOIMYHO OLLEHIBAHE HO MEAMLIMHCKM YCTPOMCTBA.
5 ENISO 10993-1 HacTt 1: OueHIBOHE 1 U3MUTBAHE B PAMKMTE HO
NPOLLECA HA YNPOBAEHUE HO PUCKQ
EAaekTpOMEeAnLMHCKM anapaTh. HacT 2-46: CneumdounyHm
6. IEC 60601-2-46 M3NMCKBAHMS 30 OCHOBHA 6E30MACHOCT U CbLLLECTBEHMU
XOPOKTEPUCTUKM HO ONEPALLMOHHM MACH
CTAHAOPTU HO MEXAYHAPOAHATA ACOLMALMSA 30
7. ISTA obesnevyaBaHe HO BEe30NACHOCTTA NMPUW NPEBO3UTE 3a
M3NUTBAOHE HO ONOKOBKATA
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1.

1.1

—RER

AMATECH Corporation £ Allen Medical Systems, Inc. fJ-F2 &, 7 Allen Medical
Systems, Inc. ZHill-Rom, Inc. (NYSE f£73HRC ) #9F2\E] , Hill-Rom, Inc. B—R LR
FRIENER |, DUREFRATIET RMETUAEXIRS RS, FAREESENTLME
E BIBHTHEREERTFEENRSE , ANREEEFINE. RITWRERERH
BIFRRARRBEZFEIENER. RIISTRIEFOER | LUESIFHHRIXLE
RFFTCIABN A Bk, TIERFRBRITERMSEE T , ERE—NRGE
UFAEZ S, BRBLFARIBL , BIIBLKBAO T A-RIREH BN ERRE.

hRAEER :

{EiThR
© 2019 Allen Medical Systems Inc. iRINFFE. {REEFENF,

K& Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical) BEFA , AMELUE AR E(H TS
o (BBFEA 2. RFE) | B ERERRRFESHIEER AT
.,

AFEMPREEENZEE | R2Z Alen Medical BB EIFTAERAE=HIKE.

1.2 k5

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

FEmA RS IR E ISR, BEEEREHBER

www.hill-rom.com/patents,
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iR BB
1.3 BHRER:

BXRIFNITBER  BEEHIHNBREASEER. HEEH. Fr RS ME
SRR T W ARAIT.

1.4 REFSER:
1.4.1 ZL2EIEASIRE :
A R BB IRF AR AT RIS |, iS58,

1.4.2 RE=HER :
WMRAT BRI EFERRIRINTE | B2ER.

HAMER. FHEREHEHEE GRS RINAIE WA RHIT.

143 BR#/EEEFEEIR :
MRKRESRNEEEROEATEEH , MERA (FRGE) &1 1.3 hiRHNERRER

REGAFM/EBEFERRENEEZS.

iT : BXRERRE , BRRFACHIEHAFERE. BREERFACHIEHIVFERS.

& MIESER QIRELEH

144 R20E:

BFRETAREES. M. XM/EEELEN , BAES KR ETIREMEHNZ 2L
B,

SNEEER , RPN E SRR BRI TR F & EhTEE.

Document Number : 80028250 % 36 Issue Date : 24 MAR 2020

Version : B Ref Blank Template : 80025118 Ver. E



{sEFRi5ER

1.5 BEZES .

1.5.1 EAPFS :

gz [ orea=t ik s
ERREEEIRR MDR 2017/745
d FRETREHIER EN ISO 15223-1
FraERlNFEsS. REFFISHIGE
9 1TYYWWSSSSSSS,
oYY RHNESED , AP
SN 118WWSSSSSSS , Hep 18 /= 2018 EN SO 152251
&,
o WW RRRIBRINERFEHBRIENIEE
., (BEEEE. )
o SSSSSSS EiESMIE—IRS.
GTIN| | =reresnemenammsms |2 00
&I FRETREE-HE EN ISO 15223-1
KEERBHES yyddd e FzdliErsitx
LOT R85 . B yy R-FOREMAET |, EN SO 150231
ddd FR-FMHHIEER. B 2019 F 4 H 4H
=R A 19094,
REF FblEENERRS EN ISO 15223-1
f”f REPBESE S o
RARPEESE(FERRE T HREEER EN SO 150031

B MESNEEEm
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\@ FRRBASRKIAGI T IRAVRIARZL EN ISO 15223-1

EC |REP| | mmutinstifis EN 1O 15223-1

TREFISEEFESHIE (EU) 2017/745 g4
c € FRETRETENE EU) 2017/745 08 | o0

"
A RRES IEC 60601-1
EE S TEIR R AR A IFU EN 1SO 152231

1.5.2 BtrBPHEEES -

BiFAR | REETFATERAINEIEE. FE. BE. EMFAZEETRBER. &
ERTIFRILAL.

BtREHE -
NEZERATAERBIITTRIIEE 4.2 THLZSREREI—ETIEEENES.

1.5.3 FAETISENE :
c € AE@ATE | REFIRE. AERIRBEMEETIREEN (7EM [EU]

2017/745) BFR VIl 38 1 455 CE &

1.6 EMC i¥=ZEIn :

NgEFIFEIRSE. Bt , EMC FIRHAER.
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EEFiRER
1.7 ECIEBHKLE :

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

FEIE : +33 (0)297 5092 12

1.8 HIEER :

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

800-433-5774 ( AtZEM )
+1 978-266-4200 ( EPFR )

2. E&%
21 ZEHRAHRR :

22 PmCHOFNiER

Nissen Thigh Strap, Bariatric, US - F-NTSHD
Nissen Thigh Strap, Bariatric, Europe - F-NTSHDE
Nissen Thigh Strap, Bariatric, UK - F-NTSHDUK
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2.3 MEFFIRIFEMEHERE

TREJBATARENEAFAN.

[T 2= o1 FmRs
Accessory Cart F-30010 (US), F-30010E (EU), F-30010UK (UK)
B |
TER

2.4 (ERERIE :

Nissen Strap ATATLAKSEMRIACHTRISFMIMEIFAR | BFERRTIER. WiRE B
iR, BHANSBAFAR, XERSERANBERFAEEZ | BAESERNAFEAR
B ETTHIERRE.

25 FRHARE :

Nissen Strap RIHATAELSKERMEAH TRISMIMIF AP EMASHER BRI , &
EERRTER. WERE. BER. BRINSAFA, XERENAEFARTEFAER
SRR,

3. IQERTEMERE :
3.1 (&R :

a. WEF@RIMNL , BARSFERFERI R EEEL T SERIEIARMATIEF NS,
b. BRERR , FHRGR-mELBIIERNE SRS , #EEEET.
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32 HwE:

a. % Strap Mount EFEE KIBENFAES
b, ITE,

b. FIAIEE KRR A MEERNEET. T8
T AR SIS RBRAIEIE T Z A,

c. BRIIZEHETFASESM LEBBRFAGLR , IBEBEEEHRZEGE 150 mm (6"), 17
BIEDTEN
EET D T T
d. FiEIEEFEFTRE , EERE , HEBREREEFAS L. BB tEEXAMUE |
LAESHRE.
e. fIEMEETEES R o Ed,
3.3 IgRiEHHiERES -
KFAERAEHIEFHERT |, BIZEiRA.
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3.4

3.5

3.6

=l ENSHIHFEDRER

3.4.1 FHFNRE -

MNiZG T mEES S, RERES |, DUBERFRIRIR, i
.

3.4.2 $REN5EAR :
a. M EFEE.

b. ITHENERD =M e HE F&tflt.

}

. IFFRBERBEAHE TEE TS L& M.

iR ER

S5 T RS8R TR

ARBIREHEAIRER. WRPRERENASST | MERREANAE.

IREFUEP

BRLIR TIERE , FAEALAEE. EREMEAITIBRMFE | IMEREFEERIRE.

(EREEEMBRRAE S FIAE

WA BRI ERIRE | %Haé? Allen Medical Systems, Inc. , iSEIIBER B

(1.3) HHSEBAREA,

4. ZL2ITHH—AEE -

4.1

—RELEEMER :

N\ e

a. WMERFRHMPBEBIRA | BDER.

b. ERZIRER  BINRRFLRENERRE. NATEER  BLECAE M.
c. NERBEN/HAFZMHAI/EIRERA , BEEAIGERSENFASMUNERSE
TERTREAIRIAEREE IR, ANAINREIARIIAR, BRI EER T/ , B2ER.
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d. FENATRESEEER , BB EETEEINTIRENF AL TR (H=S.

A IJ"I:I‘ .

a. AAAJRESEEER B2 EE RS EENEETSMERE.
b. BB RAEERTRNRERER.

42 Pl

PR R~ 787 cmx 17.8cm (317 x 77)
5. SE®. fEREMEEIKR. Fusion 3, 2
S Lectrolite Fusion 3HP, 2B Lectrolite
Duotone, EEBIGETBIFR
RELETIERE B8 453.5 kg (1,000 £E)
BENRENERER 1.6 kg (3.6 %)
F A
FHRE -29°C F|| +60oC
FRHENHEESEE 15% 2 85%
LIFER NEERITATZEFAERE,
TREXEESTE
SEIZR &M,
ERIFRIAS A
&, &R,
FEEMIE A

Bariatric Nissen Thigh Strap LA TRBINFE

FAEERSH .
- RaSH, - US. UK. EU

T FXLRFIERAY R , IEE BT IFU,
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ZREFHETE. JRESEIRERIA.

4.4 EiEMiESIRA :

P

-~
= -

o BEPERAFEERRZEAFNTREERE. TRaSHERhEIRERIA.
o BREAR ., ERERERMNEERE.

o BTBRBEMNKT. BNRTEESEIREIRA.

o IBERMIIEREEHES/BERB e liH S IR,

o BEFEEFIEHENHTEAES.

o [FEABESSAMRNAE. ERIETEEARERERNIXE , 15/IVOEE.
o BEA—RTENTHERIRE.

o HFMEEERERREZA , IBIAETE.

b : BB RRNETRIAF
Ml : EDERE R EEN SR B R AR T

5. SHinERIE :

FsS Lo): ik
1. | EN 62366-1 Eirasti - 55 1 #90  ErssmE A TENA
o | ENISO 14971 BEirEat - B =R mX S SRR A
3. | EN 1041 ErsamEIERRMER
BT Rst - BT ETSine. mCHIRERRIRS - 581 3

4 | ENISO 152231
o —RREK

5. | ENISO 10993-1 | EfFsstEWZFITN - 58 1 889 - NGEEIEPIIH 5iHia
EEfTERTREM, - 58 2-46 FpD | FAGEAR LTS EMRMK
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7| ISTA EfrkeiEithatsenhifine
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UPUTE ZA UPOTREBU

VAINE NAPOMENE

Prije upotrebe ovog ili bilo kojeg drugog medicinskog uredaja na
pacijentu preporucuje se da procitate Upute za upotrebu i upoznate
se s proizvodom.

S razumijevanjem procitajte sva upozorenja u ovome prirucniku i na
samome uredaju prije upotrebe na pacijentu.

Simbol A sluzi kao upozorenje korisniku na vazne postupke ili sigurnosne
upute o upoftrebi ovog uredaja.

Simbol EE na naljepnicama pokazuje kada treba procitati upute za
upotrebu.

Tehnike navedene u ovom prirucniku samo su preporuke proizvodaca.
Konac¢nu odgovornost za njegu pacijenta u pogledu ovog uredaja snosi
ljecnik.

Rad uredaja freba provijeriti prije svake upotrebe.

Uredajem smije rukovati samo obuceno osoblje.

Sve izmjene, nadogradnje ili popravke treba izvoditi ovlasteni struCnjak.
Neka ovaj prirucnik bude dostupan za kasniju upotrebu.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi, a vezan je uz uredaqj, freba prijaviti
proizvodacu i nadleznom ftijelu navedenom u ovom dokumentu.

Document Number: 80028250 Stranica 46 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: B

Ref Blank Template: 80025118 Ver. E




UPUTE ZA UPOTREBU

Nissen Thigh Straps, Bariatric (F-NTSHD, F-NTSHDE, F-NTSHDUK)

O oTo- N 101 {] o = Tox | [P 49
1.1 Obavijest O QUTOISKOM PIOVU: ...ttt e et aeeeneeeen e e ennaeeneean 49
1.2 2OV et e s e et e e e et et ee et s s s e s e eeeeeeeaeeen et et es s eseseseseseeaeeesenenananas 49
1.3 POJedinOsti © KONTAKIU: ....eoeieeeeeeeeee ettt nnaenean 50
1.4 SIQUIMNOSNE NOPDOMENE. ..ot eeeee et e e eeeeeeaeeesaeeeenseeessaeensseaensaeanssaeanseeansann 50

1.4.1 Simbol obavijesti 0 0pasnOsti ZA SIGUIMNOST:.....c.cueieieieeeeeeseeeeeeee e 50
1.4.2 Obavijest o pogresnoj upotrebi OpremMe: ... 50
1.4.3 Napomena za korisnike i/ili PACTENTE: .....ciieeeeeeeeeeeeeeeee e 50
1.4.4 SIQUIMNO OQIOQONIE: c.eeteuiieeiieeirieieeteteteteteteteeeteseesesaesessesessesessesessesessessssesessansesensens 50
1.5 Upravlianie SUSTAVOM .. ...t e e et eeeaaaeenaaeenn s eeensaaenneaan 51
1.5.1  Primjenjivi SIMIDOIi: ....cveieeieieeeeeeeeee ettt 51
1.5.2 Predvideni korisnik i populacija paciienatQ:........cceceeceeeeeeeeereeeeeeeee e 52
1.5.3 Sukladnost s propisima o0 medicinskim proizvodima .........eceeeeeeeeeeereeeeneneneens 52
1.6 Razmatranja o elektromagnetsko] kompatiDilnosti......c.eeeeveeeeeeeeeeceeeeeeee 52

1.7 OVvIGSteni predstOVNIK ZA EU s sssessssssssssssessssssnsesssssesesssessnses s OO

[IRS3 alee le Tl o T o] 0174 0 e (o [o1U S 53

F U 1 - VPSPPSR 53
2.1 Identifikacija komponenti SUSTAVQ.......oo e 53

2.2 SIfTC DI OIZV OO | OPIS: ettt et et eteeee et se st eteseasss e e e e seseseeeessae e e senessenessseaes 53
2.3 Popis pribora i tablica potroSnin dijeloVa: ... 53
2.4 INAIKACIE ZA UPOITEIU: ...ttt a e e e s e e nnaenean 54

1228 T (@ [ 0 01T o T SRS 54

3. Postavljanje i upotreba opreme: ... 54
G B o (TSN U 010 | (=] 0TRSOOSR 54
3.2 P OSTOV N ettt et eea e e aa e e a e e eaaeeaneennaeneenneaennann 54
3.3 Kontrole i INdIKOTON Ur€QQ Q... ..o e 55
3.4 Upute o skladistenju, rukovanju i UKIGNJAN|U: ......ooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 55
3.4.1 SKIOAISTEN|E I TUKOVANIE: ...ttt 55

3.4.2 UpUute ZO UKIONJANJE: c.oeeeeeiieeeteeeteetee ettt ae bbb ae s 55

3.5 Smijernice za r[eSavanje ProbIEMQ: ... ... e s ae e aaens 55
Document Number: 80028250 Stranica 47 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



UPUTE ZA UPOTREBU

4,1 Opca sigurnosNa UPOZOren|a i MIErE OPIEZA .. ..cceerereeererieriesressessassassassassessassassasses OO

4,2 SpecCifiKACHE PrOIZVOAQ: .. ..ottt e et e e e e eae e e sae e e e e eenaaeennaas 56

NG IRV oTU] {340 1 (= 1174 T[S 57

4.4 Upute za CiSCenje | AEZINFEKCIIU: c.oiiiriiieei et seseease e esesee e ssess e eesasenens 57

5. Popis vazelih standarda: ............ooi oo aeaee 58
Document Number: 80028250 Stranica 48 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



UPUTE ZA UPOTREBU

1. Opce informacije

AMATECH Corporation podruznica je tvrtke Allen Medical Systems, Inc. koja je
podruznica tvrtke Hill-FRom, Inc. (NYSE: HRC), vodeci svjetski proizvodac i dobavljac
medicinskih tehnologija i pripadajucih usluga za zdravstvenu industriju. Predvodnici
smo sektora u pozicioniranju pacijenata i nasa je strast poboljsati ishode pacijenata i
sigurnost njegovatelja, istovremeno poboljSavajuci ucinkovitost nasih klijenata. Nasa
inspiracija potjecCe iz pruzanja inovativnih riesenja za najhitnije potrebe nasih klijenata.
Uranjamo se u svijet nasih klijenata kako bismo bolje odgovorilina te potrebe i dnevne
izazove njihova okruzenja. Bilo da razvijamo rjeSenje za pozicioniranje pacijenta ili
stvaramo sustav koji nudi siguran i uCinkovit pristup kirurskim lokacijama za kirurski tim,

posveceni smo pruzanju izvrsne vrijednosti i kvalitete.

1.1 Obavijest o autorskom pravu:

Izmjena

© 2019. Allen Medical Systems Inc. SVA PRAVA PRIDRZANA.

Ni jedan dio ovog teksta ne smije se reproducirati ni prenositi ni u kojem obliku i ni
na koji nacin; elekfronicki ni mehanicki, ukljuCujuci fotokopiranje, snimanje, ili nekim
informacijskim sustavom ili sustavom za dohvacanje podataka bez pisanog
dopustenja tvrtke Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Podaci u ovom priru¢niku povijerljivi su i ne smiju se otkrivati tre¢im stranama bez
prethodnog pisanog pristanka tvrtke Allen Medical.

1.2 Zigovi:

Informacije o Zigovima mogu se pronaci na poveznici

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

Proizvod moze biti pokriven jednim patentom ili vise njih. Pogledajte poveznicu

www.hill-rom.com/patents za popis patenata.
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1.3 Pojedinosti o kontaktu:

Za prituzbe ili informacije o narucivanju obratite se dobavljacu i pogledajte
katalog. Sve izmjene, nadogradnje ili popravke treba izvoditi ovlasteni strucnjak.

1.4 Sigurnosne napomene:

1.4.1 Simbol obavijesti o opasnosti za sigurnost:

NEMOJTE UPOTREBLJAVATI PROIZVOD AKO POKAZUJE VIDLIIVO
OSTECENJE | SMANJENJE KVALITETE MATERIJALA.

1.4.2 Obavijest o pogresnoj upotrebi opreme:
Nemojte upoftrebljavati proizvod ako je ambalaza ostecena ili nenamjerno otvorena
prije upotrebe.

Sve izmjene, nadogradnje ili popravke treba izvoditi ovliasteni strucnjak.

1.4.3 Napomena za korisnike i/ili pacijente:
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi, a vezan je uz uredaqj, treba prijaviti putem
podataka o kontaktu koji se nalaze u odjeliku 1.3 u ovom priru¢niku i nadleznom tijelu

drzave Clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent imaju nastan.

Napomena: Upute za upotrebu pogledajte u proizvodacevom korisnickom
prirucniku za kirurski stol. Uvijek pogledajte proizvodaceva ograni¢enja tezine za

kirurski stol.

& NIKADA NEMOJTE PREKORACITI NOSIVOST STOLA U OPERACIJSKOJ SALI

144 Sigurno odlaganje:

Kupci se trebaju pridrzavati svih saveznih, drzavnih, regionalnih i/ili lokalnih zakona i
propisa koji se ticu sigurnog odlaganja medicinskih proizvoda i pribora.

U slucaju dvojbi, korisnik uredaja prvo se mora obratiti svojem dobavljacu radi
dobivanja uputa o protokolima za sigurno odlaganje.
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1.5 Upravljanje sustavom:

1.5.1 Primjenijivi simboli:
Simboli koji se

upotrebljavaju Referenca

Oznacava da se radi o medicinskom

proizvodu MDR 2017/745

Oznacava proizvodaca medicinskog
proizvoda

EN ISO 15223-1

Oznacava serijski broj proizvodaca.
Serijski broj uredaja kodiran je kao
1YYWWSSSSSSS.
e YY pokazuje godinu proizvodnje .
118 WWSSSSSSS gdje 18 predstavlja
SN 2018. godinu. EN ISO 15223-1
e  WW pokazuje broj tjedna
proizvodnje prema standardnom
proizvodnom kalendaru.
(UkljuCene su vodece nule.)
o SSSSSSS jedinstveni je slijedni broj.

Oznacava globalni broj frgovacke
GTIN jedinice (Global Trade Item Number,
GTIN) medicinskog proizvoda

(\,\,\I— Oznacava datum proizvodnje EN ISO 15223-1
medicinskog proizvoda

21 CFR 830
MDR 2017/745

Oznacava proizvodacevu sifru partije
prema julijanskom danu yyddd, gdje yy
LOT oznacava zadnje dvije znamenke

godine, a ddd oznacava datum ENISO 15223-1
godine tj. 4. travnja 2019. bilo bi
predstavljeno kao 19094.

HEF Oznacava kataloski broj proizvodaca EN ISO 15223-1
Oznacava potrebu da korisnik procita
ppufe zo"upo’rretvau radi vaznih o ENISO 15223-1
informacija kao §to su upozorenja i
mjere opreza
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Oznoc.qvo QO yredqj ne sgdrp prirodnu EN SO 15223-1
gumu ili suhi prirodni gumirani lateks
EC |REP Oznacava ovlastenog predstavnika u ENISO 152231

Europskoj zajednici

( € OznacCava da je medicinski proizvod MDR 2017/745

sukladan s UREDBOM (EU) 2017/745

Oznacava upozorenje IEC 60601-1
E:[E Pokazuje kada freba procitati upute | o <5 12903 1
Za upotrebu

1.5.2 Predvideni korisnik i populacija pacijenata:

Predvideni korisnik: Kirurzi, medicinske sestre, doktori, lijecnici ili zdravstveni radnici
koji rade u operacijskim salama ukljuCeni u postupke za koje je uredaj namijenjen.
Nije namijenjeno za laike.

Predvidena populacija:

Ovaqj je uredaj namijenjen za upotrebu s pacijentima cija tezina ne prekoracuje
sigurno radno opterecenje specificirano u odjeliku sa specifikacijama proizvoda 4.2.

1.5.3 Sukladnost s propisima o medicinskim proizvodima:
Ovaijje proizvod neinvazivni medicinski proizvod klase |. Ovaj sustav nosi
c oznaku CE sukladno s prilogom VIII, pravilom 1, Uredbe o medicinskim
proizvodima (UREDBA (EU) 2017/745)

1.6 Razmatranja o elekiromagnetskoj kompatibilnosti:

Ovo nije elektromehanicki uredaj. Stoga se lIzjava o elekfromagnetskoj

kompatibilnosti ne primjenjuje.
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1.7 Ovlasteni predstavnik za EU:

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

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Podaci o proizvodacu:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2. Sustav

2.1 Identifikacija komponenti sustava:

Dio za traku
Dio za kopcu

Jostuci¢

(7” Siroko i 31” duao)

2.2 Sifra proizvoda i opis:

Nissen Thigh Strap, Bariatric, US - F-NTSHD
Nissen Thigh Strap, Bariatric, Europe - F-NTSHDE
Nissen Thigh Strap, Bariatric, UK - F-NTSHDUK

2.3 Popis pribora i tablica potrosnih dijelova:

Na sliedecem se popisu nalazi pribor i dijelovi koji s&e mogu upoftrebljavati s ovim
uredajem.
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Ime pribora Broj proizvoda

Accessory Cart F-30010 (US), F-30010E (UE), F-30010UK (UK)

Ime potrosnog dijela Broj proizvoda

Ne primjenjuje se Ne primjenjuje se

2.4 Indikacije za upotrebu:

P J

ostalog, u ginekologiji, urologiji, laparoskopiji te opcoj i robotskog kirurgiji pri
postavljanju u polozaj obrnuti Trendelenburg. Ovi uredaji pogodni su za upotrebu
u Sirokoj populaciji pacijenata koje njegovateljili institucija odrede prikladnima.

2.5 Namjena:

Nissen strap namijenjen je za pozicioniranje natkoljenice pacijenta i kao oslonac
za natkoljenicu pacijenta u raznim kirurskim postupcima, ukljucujuci, izmedu
ostalog, u ginekologiji, urologiji, laparoskopiji te opcoj i robotskog kirurgiji pri
postavljanju u polozaj obrnuti Trendelenburg. Ovi uredaji namijenjeni su da ih
upoftrebljavaju zdravstveni djelatnici u operacijskoj sali.

3. Postavljanje i upotreba opreme:
3.1 Prije upotrebe:

a. Pregledajte proizvod trazedi vidljiva ostecenja ili ostre rubove koji mogu biti
izazvani padom ili udarcem tijekom skladistenja.

b. Uvjerite se da je proizvod pravilno ocis¢en i dezinficiran te osusen krpom prije
svake upotrebe.

3.2 Postavljanje:

a. Postavite Strap Mount na vodilicu stola
blizu bedra pacijenta. Stegnite.

b. Povucite traku ispod i oko bedra
pacijenta. Jastuci¢ se mora nalaziti
izmedu bedra i trake koja okruzuje
bedro.
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c. Postavite postolie kopce na 150 mm (6”) od postolja trake na vodilicu stola
prema uzglavlju stola. Stegnite.

Postolje dijela za
kopcCu

Postolje dijela
za traku

Kopca

d. Povlacite traku kroz kopcu dok nije zategnuta, a pacijent pricvri¢en za stol.
ZakljuCajte pritiskom zatvaraca kopce u zatvoreni poloza.
e. Ponovite korake od a do d za druge trake.

3.3 Kontrole i indikatori uredaja:
Kontrole i indikatori ovog uredaja opisani su u sklopu Uputa za postavljanje.
3.4 Upute o skladistenju, rukovanju i uklanjanju:

3.4.1 Skladistenje i rukovanje:

Proizvod freba skladistiti na Cistom i sigurnom mijestu kako bi se sprijecilo njegovo
ostecivanje. Pogledajte dio Specifikacije u odjeliku Specifikacije proizvoda.

34.2 Upute za uklanjanje:
a. Ofpustite fraku s kopce.
b. Otpustite ruCicu postolja dijela za kopcu i uklonite postolje.

c. Oftpustite bedro pacijenta i uklonite postolje dijela za traku.
3.5 Smjernice zarjesavanje problema:

Ovaj uredaj nema smjernice za rieSavanje problema. Za tehnicku podrsku korisnik

uredaja najprije se freba obratiti svojem dobavljacu.
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3.6 Odrzavanje uredaja:

Uvjerite se da su sve naljepnice nalijepliene i da se mogu procitati. Prema potrebi
zamijenite naljepnice tako da naljepnicu uklonite plasti€nim strugacem.
Alkoholnom maramicom uklonite preostalo ljepilo.

Obratite se tvrtki Allen Medical Systems, Inc. ako trebate popraviti ili zamijeniti
uredaj putem informacija navedenih u odjeliku s pojedinostima o kontaktu (1.3).

4. Sigurnosne mjere i opée informacije:

4.1 Opca sigurnosna upozorenja i mjere opreza:

A UPOZORENJE:

a. Nemojte upotrebljavati proizvod ako pokazuje vidljivo ostec¢enje.

Prije upotrebe ovog uredaja procitajte upute za postavljanje i upotrebu opreme.

Upoznaijte se s proizvodom prije primjene na pacijentu.

c. Kako biste sprijecili ozliede pacijenta i/ili korisnika i/ili o$tecenje opreme, prije
upoftrebe provjerite ima li na uredaju i bo&nim vodilicama kirurskog stola znakova
ostecenja ili tfroSenja. Nemojte upotrebljavati uredaj ako su prisutna vidljiva
ostecenja, ako nedostaju dijelovi ili uredaj ne funkcionira u skladu s ocekivanjima.

d. Ne pri¢vrs¢ujte traku na bilo koju vrstu prosirivaca stola jer bi to moglo izazvati

ozljedu pacijenta.

& OPREZ:

a. Nemojte prejako stegnuti trake oko nogu pacijenta jer bi to moglo izazvati ozljiedu
pacijenta.

b. Nemojte prekoraciti sigurno radno opterecenje prikazano u tablici sa
specifikacijama proizvoda.

o

4.2 Specifikacije proizvoda:

Mehanicke specifikacije Opis

Dimenzije jastucCica 78,7 cm x 17,8 cm
(31" x7")

Aluminij, provodljiva traka, viskoelasticha
pjena, Fusion 3, crni, Lectrolite Fusion 3HP,

Dimenzije proizvoda

Materijal
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crni, Lectrolite Duotone, crni, vinil-nitriina
guma

Sigurno radno opterecenje na uredaju Pacijent 453,5 kg (1000 Ibs)

Ukupna tezina cijelog uredaja 1,63 kg (3,6 1bs)

Specifikacije za skladistenje Opis
Temperatura za skladistenje -29 oC do +60 oC
Raspon relativne vliaznosti za
skladistenje 15%do85%
Radna temperatura Ovaj je uredaj namijenjen za upotrebu u

Raspon relativne vlaznosti za rad operacijskoj sali pri kontroliranoj temperaturi.
Elekiricne specifikacije Opis

Ne primjenjuje se. Ne primjenjuje se.

S eCIfIkCICI e softvera

Specmkacue kompatibilnosti Opis
Bariatric Nissen Thigh Strap kompatibilan je
Kompatibilnost stola za operacijsku salu | sa sliedecim stilovima vodilica za kirurski
stol: US, UK, EU

Napomena: Pogledajte odgovarajuce upute o upofrebi za proizvode navedene u
gornjoj tabilici.

4.3 Upute za sterilizaciju:

Ovaj uredaj nije namijenjen za sterilizaciju. Moze doci do ostec¢enja opreme.

4.4 Upute za Cis¢enje i dezinfekciju:

A UPOZORENJE:

e 7a Cis¢enje uredaja nemoijte upotrebljavati izbjeljivac ili proizvode koji ga sadrze.
Moze doci do ozljede ili ostecenja opreme.

e Nakon svake upotrebe ocistite uredaj maramicama na bazi alkohola.

e Uredajnemoijte stavljati u vodu. Moze doci do ostecenja opreme.

e Krpom i otopinom za dezinfekciju/Cis¢enje na bazi kvaternog amonijevog klorida
ocCistite i dezinficirajte uredai.

e Procitajte i slijedite proizvodaceve preporuke za dezinfekciju niske razine.

e Procitajte i slijedite upute za sredstvo za Cis¢enje. Budite oprezni na podrucjima
gdje tekuc¢ina moze dospjeti u mehanizam.

e Obirisite uredaqj Cistom i suhom krpom.

e Uvjerite se da je uredaqj suh prije nego $to ga spremite ili ponovno upotrijebite.
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i! OPREZ: JASTUCICE NEMOJTE URANJATI U TEKUCINU
OPREZ: NEMOJTE UPOTREBLJAVATI IZBJELJIVAC ILI FENOL NA JASTUCICIMA

5. Popis vazecih standarda:

Ser. br.

Standardi Opis

Medicinski proizvodi - dio 1: Primjena prikladnog
oblikovanja i konstrukcije medicinskih uredaja
Medicinski proizvodi — Primjena upravljanja rizikom na
medicinske proizvode.

3 | EN 1041 Informacije koje daje proizvodac medicinskinh proizvoda

1| EN62366-1

o | ENISO 14971

Medicinski proizvodi — Simboli za upotrebu u oznacivanju
4. | ENISO 15223-1 medicinskih proizvoda i informacijama uz medicinske
proizvode —dio 1: Opci zahtjevi

Bioloska procjena medicinskih proizvoda - dio 1: Procjena
i ispifivanja unutar procesa upravljanja rizikom
Medicinska elekiricna oprema - dio 2-46: Posebni zahfjevi
za osnovnu sigurnost i izvedbu operacijskih stolova
Standardi Medunarodnog udruzenja za siguran transport

5 | ENISO 10993-1

6. | IEC 60601-2-46

7. | ISTA (International Safe Transit Association, ISTA) za testiranje
ambalaze
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DULEZITA UPOZORNENI

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

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

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

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

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

« Funkci zarfizeni je ffeba pred kazdym pouzitim zkontrolovat.

« Toto zafizeni smi obsluhovat pouze vyskoleny persondl.

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

« Uchovejte tuto prirucku pro budouci pouziti.

- Jakdkolizadvazind uddlost, kterd se vyskytla v souvislosti se zarizenim, by méla
byt nahldSena vyrobci a prislusnému orgdnu uvedenému v tomto
dokumentu.
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Nissen Thigh Straps, Bariatric (F-NTSHD, F-NTSHDE, F-NTSHDUK)
@] oT=Tod o [ I 0] (0] 1 1 = o = PP 63

1.1 Informace 0 AQUTOISKYCN PIrEAVEC: ...t ee et eeee e s e eenaee s 63

1.2 OCHIANNE ZNAMKY ..ottt ettt ease s aeessaeesseessessssesssesssesensessneesseessnesnsees O

LIRS Cel ol (o131 TV o o =SSR 64

IR STy o Tt alo k[Tl e] @ e LI ] S 64
1.4.1 Upozornéni na bezpelnostnim symMDOIU: ..., 64

1.4.2 Upozornéni NA ZNEUZITT ZAFZENI ...cveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 64

1.4.3 Upozornéni pro uzivatele a/Nebo PACIENTY: .....c.ceievereiieeeeeeeee e 64

1.4.4 BEZPECNA IKVIAQCE: ..ottt s b 64

[ RE O o =] (o T A1) (<] 4 TSROSO 65
1.5.1 PIATNE SYMIDOIY: .ottt s et nens 65

1.5.2 Cilovd populace uzivatell O pACIENTU: ..o 66

1.5.3 Dodrzovdni predpisU pro zdravotnické prostredky:.........oeeeeeveeereveveveveenne. 66

1.6 INfOMACE O EMC: ..ottt 66

1.7 AUTONZOVANY ZASTUPCE IO ES i ieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeteeeeeeeeeeveeearessassessassssssesssnssssnnsssnnnes s OO

1.8 INTOMMOCE O VYTOIICI: ittt e e e e e e ss s essss e eesnesssnnesensssesnnesennneean 67

S V1 (=] 1 PP UTUT PP 67
2.1 1dentifikaCe SOUCAST SYSTEIMU:....iieeiecee ettt e et e e st essnsaessn e essesessnesennneean 67

AV Colo Kol oTe] o i3 ol fo e (U] 41U R 67

2.3 Seznam prislusenstvi a tabulka spotfebnich dilU:..........coueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeene 67
2.4 INAKACE IO POUZITI ...ttt ettt e e e eaeeeaeeesseeseeeaseesseenseennenns 68

2.5 Ul PDOUZIH et se e e ee e s e eee s s eneee s s easeemeeae s seeeesenneeeeaenn 48

3. Nastaveni a POUZIti ZAFIZENI: .....uuiii i e e e e aaaee 68
T I o (=0 W o Yo 1N {10 o U O OO 68
3.2 NGOST VBN 1ttt ettt ettt et et et et et e b et e s e eaeeae b e b e eaeeaenaens 68
3.3 Oviadaci prvky a INAIKATONY ZAAZENI: .....eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et eesseaessseeeseeessseaesnneeas 69

3.4 Pokyny pro skladovani, manipulaci O OdSTTANENI: ....oceeeeeeeeveeeeeeeeeeeeeeeeee e seaee e 69
3.4.1 Uskladn€ni Ne0 MANIPUIOICE: .....cooueveeeeeteeeeeeeeeeeeteeeeeetee e 69

3.4.2 POKYNY PrO VYJMUTE vttt ettt s s 69

3.5 Provodce reSenim ProBIEMIU: .. ...ttt sses e e eassaaeaaanans 69
Document Number: 80028250 Strana 61 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



NAVOD K POUZITi

3.6 UArZDQ ZAFZENI ..o eeeneenans 70
4. Bezpec€nostni opatieni a obecné informace:............oouvviiiii i 70
4,1 Vieobecnd bezpelnostni varovani @ UPOZOIMENI:.......cceveeruereeerresieeeseaesanaeaesnnens 70
4.2 SpeCifikaCe ProOAUKTU ..ot 70
4.3 POKYNY KE STEIIIZAC: ettt e st e eas e e sesesna s eesnsaensesesnnneennns 71
4.4 Pokyny K CISTENI O AEZINTEKCI: ..ottt naens 71
5. Seznam platnyCh NOTEIM: .......ooii i e e 72
Document Number: 80028250 Strana 62 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



NAVOD K POUZITi

1. Obecné informace

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

zakroku, jsme rozhodnuti poskytovat produkty mimorddné hodnoty a kvality.

1.1 Informace o autorskych pravech:

Revize

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VSECHNA PRAVA VYHRAZENA.

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

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

1.2 Ochranné znamky:

InNformace o ochrannych zndmkdach Ize nalézt na adrese

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

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

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

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

1.4 Bezpecnostni opatieni:

1.4.1 Upozornéni na bezpeénostnim symbolu:

NEPOUiI'VE,.ITE, POKUD PRODUKT VYKAZUJE VIDITELNE ZNAMKY
POSKOZENI A DEGRADACI MATERIALU.

1.4.2 Upozornéni na zneutziti zafizeni:

Nepouzivejte produkt, pokud je obal poskozeny nebo nelumysiné otevreny pred
pouzitim.

Veskeré jeho Upravy, vylepseni nebo opravy je nutné svéfit autorizovanému

odbornikovi.

1.4.3 Upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty:

Vsechny zdvainé prihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto zdravotnickym
prostredkem, musi byt hidseny vyrobci pomoci kontaktnich Udajl uvedenych v Edsti
1.3 tohoto nadvodu k pourziti a prislusSnému Uradu Clenského statu, ve kterém uzivatel

a/nebo pacient sidli.

Pozndmka: Pokyny k pouZiti najdete v uZivatelské priru¢ce od vyrobce chirurgickych

stold. Vzdy dodrzujte hmotnostni limity udané vyrobcem chirurgického stolu.

& NIKDY NEPREKRACUJTE HMOTNOSTNI LIMIT STOLU NA CHIRURGICKEM SALE

1.4.4 Bezpecna likvidace:

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

V pfipadé pochybnosti md& uZivatel nejprve kontaktovat svého dodavatele
a vyzAadat si protokoly bezpecné likvidace.
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1.5 Operacni systém:

1.5.1 Platné symboly:

Pouzité symboly

Popis

Oznacuje, Ze jde o zdravotnicky
prostredek

Reference

MDR 2017/745

wd

Oznacuje vyrobce zdravotnického

GTINI

orostfedku ENISO 15223-1
Oznacuje sériove Cislo vyrobce. Sériové
Cislo zafizeni je kddovdno jako
1YYWWSSSSSSS.
e YY oznacuje rok vyrobky, tj.
118WWSSSSSSS, kde 18 predstavuje
SN rok 2018. EN ISO 15223-1
e  WW oznacuje Cislo tydne vyroby
podle standardniho obchodniho
kalenddre. (V&etné Uvodnich nul.)
e SSSSSSS je jedinecné sekvencni
Cislo.
Oznacuje globdini obchodni Cislo 21 CFR 830

polozky zdravotnického prostredku.

MDR 2017/745

Oznacuje datum vyroby
zdravotnického prostredku.

EN ISO 15223-1

LOT

Oznacuje kdd Sarze vyrobce za pouzit
julidnského datumu yyddd, kde yy
oznacuje posledni dveé Cislice roku

a ddd oznacuje den roku, 1j. 4. dubna
2019 by bylo zapsdno jako 19094.

EN ISO 15223-1

REF

Oznacuje katalogove Cislo vyrobce.

ENISO 15223-1

AN\

Oznacuje, Ze je nutné, aby uZivatel
konzultoval navod k pouZiti, ktery
obsahuje dulezité vystrazné informace,
jako jsou varovdni a bezpecnostni
opatfeni.

ENISO 15223-1
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Oznacuje, Ze zafizeni neocbsahuje
prirodni kauCuk nebo suchy latex

z prirodniho kaucuku.

EN ISO 15223-1

EC

REP Oznacuje autorizovaného zdastupce pro

Evropské spolecCenstvi.

EN ISO 15223-1

c € Oznacuje, ze zdravotnicky prostredek

vyhovuje NARIZENI (EU) 2017/745.

MDR 2017/745

Oznacuje varovani.

IEC 60601-1

Upozormuje na nutnost pouziti
ndavodu k obsluze

EN ISO 15223-1

1.5.2

Cilovd populace uZivatell a pacientu:

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

Cilova populace:

Toto zafizeni je urceno k pouiziti u pacienty, ktefi nepresahuji hmotnost uvedenou v poli
bezpecného pracovniho zatizeni, které je specifikovdno v Casti specifikace produktu 4.2.

1.5.3

C

DodrZovdni predpisu pro zdravotnické prostiedky:

Tento produkt je neinvazivni zdravotnicky prostredek tridy I. Tento

systém je oznacen znackou CE podle prilohy VIl pravidla 1 nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich (NARIZENI (EU) 2017/745)

1.6 Informace o EMC:

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

1.7 Avutorizovany zastupce pro ES:

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

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2. Systém

2.1 Identifikace soucasti systému:

|
Popruhovd Edst
Prezkovd Cast

Podlozka

(Sitka 7” a délka 31”)

2.2 Kod a popis produktu:

Nissen Thigh Strap, Bariatric, US - F-NTSHD
Nissen Thigh Strap, Bariatric, Europe - F-NTSHDE
Nissen Thigh Strap, Bariatric, UK - F-NTSHDUK

2.3 Seznam prislusenstvi a tabulka spotfebnich dilu:

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

pouzit.
Ndazev prislusenstvi Cislo vyrobku
Vozik na prislusenstvi F-30010 (US), F-30010E (UE), F-30010UK (UK)
Nazev spofiebniho materialu Cislo vyrobku
Neuplatnuje se Neuplatnuje se
Document Number: 80028250 Strana 67 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



NAVOD K POUZITi

2.4 Indikace pro pouiziti:

Popruh Nissen se pouzivd v celé Ffadé chirurgickych vykonU, mimo jiné
v gynekologii, urologii, laparoskopii, obecné a robotické chirurgii pfi polohovani
v Trendelenburgu. Tyto prosttedky Ize pouzivat pro nejriznéjsi skupiny pacient’ dle
uvdzeni prislusného poskytovatele péce nebo prislusné instituce.

2.5 U0c¢el pouiiti:

Popruh Nissen je vytvoren pro polohovdani a podepreni pacientova stehna v celé
fadé chirurgickych vykonU, mimo jiné v gynekologii, urologii, laparoskopii, obecné
a robotické chirurgii pfi polohovdni v Trendelenburgu. Tyto prostfedky jsou urCeny
k pouziti zdravotnickymi pracovniky v prostredi operacniho sdlu.

3. Nastaveni a pouviiti zarizeni:
3.1 Pred pouizitim:

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

b. Pred kazdym pouzitim se ujistéte, ze byl produkt fradné vycistén, vydezinfikovdn
a offen.

3.2 Nastavent:

a. Umistéte drzdk popruhu na kolejnici
stolu vedle stehna pacienta. Utdhnéte.

b. Protdhnéte popruh pod stehnem
pacienta a kolem néj. Podlozka musi byt
mezi stehnem a popruhem
obepinajicim stehno.
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c. Umistéte drzdk prezky 150 mm od drzdku popruhu na kolejnici stolu smérem
k Celni Casti stolu. Utdhnéte.

Drzdk prezkové
Casfi

Drzdk popruhové

. Prezka
Casti

d. Protdhnéte popruh prezkou tak, aby byl napnuty a pfipevnil pacienta ke stolu.
Zaijistéte stisknutim zdpadky prezky, kterd se tak zavre.
e. Opakujte kroky a. az d. také u drunhého popruhu.

3.3 Ovladaci prvky a indikatory zafrizeni:
Ovlddaci prvky a indikdtory tohoto zafizeni jsou popsdny v pokynech pro nastaveni.
3.4 Pokyny pro skladovani, manipulaci a odstranéni:

3.4.1 Uskladnéni nebo manipulace:

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

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

c. Uvolnéte stehno pacienta a odstrante drzdk popruhové Cdsti.
3.5 PrOvodce fesenim problému:

Toto zafizeni nemd privodce fesenim problémud. Ohledné technické podpory musi

uzivatelé zafizeni nejprve kontaktovat svého dodavatele.

Document Number: 80028250 Strana 69 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



NAVOD K POUZITi

3.6

Udriba zafizeni:

Ujistéte se, Ze jsou nainstalovdny viechny titky a zda jsou &itelné. Stitky vyménite
podle potffeby pomoci plastové skrabky k odstranéni stitku. Odstrante vsechny

zbytky lepidla alkoholovym tampdnem.

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

4. Bezpecnostni opatfeni a obecné informace:

4.1

Vseobecnd bezpecnostni varovani a upozornéni:

& VAROVAN:I:

a.
o.

C.

Nepouzivejte produkt, pokud je viditelné poskozeny.

Pred pouzitim tohoto zafizeni si prosim prectéte pokyny k nastaveni a pouzivani
zarizeni. Pfed pouzitim u pacienta se s fimto produktem seznamte.

Abyste predesli zranéni pacienta nebo uZivatele a/nebo poskozeni zafizeni,
zkontrolujte pred pouzitim, zda zafizeni a bocni kolejnice chirurgického stolu
nevykazuji zndmky poskozeni nebo opotrebeni. Nepouzivejte zarizeni, pokud je
viditelné poskozené, chybi nékteré soucdsti nebo nefunguje podle ocekdvani.

. Popruh nenasazujte k zaddnému typu ndstavce Sirky stolu, mohlo by dojit ke

zranéni pacienta.

& UPOZORNENI:

a
o

4.2

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

produktu.

Specifikace produktu:

Mechanické specifikace Popis

Rozmeéry vyrobku

Rozmeéry podlozky 78,7 cm x 17,8 cm
(3" " X 7”)

Hlinik, vodivy pdsek, viskbzné elastickd
péna, Fusion 3, Cernd, Lectrolit Fusion

Materidl M , . . p
3HP, cernd, Lectrolit Duotone, Cerng,
vinyl-nitrilovd pryz
Bezpecné pracovni zatizeni zafizeni Pacient 453,5 kg (1000 Ibs)
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Celkova hmotnost kompletniho 1,63 kg (3,6 1bs)
zarizeni
Teplota skladovani -290 C az +600 C
Rozsah relativni vinkosti pro skladovani 15% az 85 %
Provozni teplota Toto zafizeni je uréeno k pouziti
Rozsah relativni vihkosti pro provoz v kontrolovaném prostfedi operacnich sald.
Elektrické specifikace Popis
Specifikace softwaru Popis
Specifikace kompatibility Popis
Bariatric Nissen Thigh Strap je kompatibilni
Kompatibilita stold operacnich sald s nd&sledujicimi typy kolejnic chirurgickych

stolU: US, UK, EU

Poznamka: Podivejte se do prislusnych ndvodd k pouZiti produktd uvedenych ve vyse
uvedene tabulce.

4.3 Pokyny ke sterilizaci:
Toto zafizeni neni uréeno ke sterilizaci. MUze dojit k poskozeni zafizeni.

4.4 Pokyny k cisténi a dezinfekci:

A VAROVANI:

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

e Po kazdém poutziti zafizeni ocCistéte alkoholovymi tampdny.

e Neponofujte zafizeni do vody. MUze dojit k poskozeni zafizeni.
K Cisténi a dezinfekci zafizeni pouZijte utérku a kvartérni amonny dezinfekeni / Cistici
roztok.
Prectéte si a dodrzujte doporuceni vyrobce pro dezinfekéni Iatky nizké Urovné.

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

e Zarizeni offete Cistou suchou utérkou.

e Pfed uloZzenim nebo dalsim pouZitim se ujistéte, Ze je zafizeni suché.

é UPOZORNENI: NEMACEJTE PODLOZKY DO ZADNE TEKUTINY
UPOZORNENI: K CISTENIi PODLOZEK NEPOUZIVEJTE BELIDLA NEBO FENOLICKE
LATKY
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5. Seznam platnych norem:

Cislo Norma Popis

Zdravotnické prostfedky — Cdst 1: Aplikace techniky
pouzitelnosti na zdravotnické prostredky.

Zdravotnické prostredky - Aplikace fizeni rizik na
zdravotnické prostredky.

Informace poskytnuté vyrobcem zdravotnickych

1 | EN 62366-1

o | ENISO 14971

3. | EN104] prostfedky
Znacky pro §titky, oznacovdni a informace poskytované
4. EN ISO 15223-1 se zdravotnickymi prostfedky - Cdst 1: Obecné
pozadavky

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostiedkd - Cdést 1:

ENISO 1 -1
5. 30 10993 Hodnoceni a testovani v rdmci procesu fizeni rizik

Zdravotnickd elektrickd zarizeni - Cast 2-46: ZvI&stni

6. IEC 60601-2-46 pozadavky na zdkladni bezpecnost a zakladni
vykonnost operacnich stol(

Normy Mezindrodni asociace pro bezpecny tranzit pro
testovani oball

7| I1STA
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VIGTIGE BEMARKNINGER

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

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

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

Symbolet (4] pd& meerkater er beregnet til at vise, ndr brugsanvisningen
skal anvendes.

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

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

« Enheden skal altid betjenes af uddannet personale.

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

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

« Enhver alvorlig hcendelse, der er opstdet i forhold fil enheden,
ska meddeles til fabrikanten og den ansvarlige myndighed, der er angivet
i defte dokument.
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1. Generelle oplysninger

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

enestdende vecerdi og af fremragende kvalitet.

1.1 Ophavsret:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALLE RETTIGHEDER FORBEHOLDES.

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

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

1.2 Varemcerker:

Oplysninger om varemcerker findes p&

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

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

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

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

1.4 Sikkerhedsovervejelser:

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

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

specialist.

1.4.3 Meddelelse til brugere og/eller patienter:

Alle alvorlige hcoendelser, der er opstdet i forbindelse med denne enhed, skal
indberettes ved at bruge de kontaktoplysninger, der fremgar af afsnit 1.3 i denne
brugsanvisning og fil den kompetente myndighed i brugerens og/eller patientens

medlemsstat.

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

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

& OVERSKRID ALDRIG VAGTGRANSEN FOR DET KIRURGISKE LEJE

14.4 Sikker bortskaffelse:

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

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

1.5.1 Relevante symboler:

Anvendt symbol

Beskrivelse

Angiver, at enheden er medicinsk
udstyr

Reference

MDR 2017/745

wd

Angiver fabrikanten af det medicinske

udstyr EN ISO 15223-1
Angiver fabrikantens serienummer.
Enhedens serienummer er kodet som
TAAUUNNNNNNN.
o AA angiver produktionsé@ret. dvs.
118UUNNNNNNN, hvor 18 stér for ér
SN 2018. ENISO 15223-1
e UU angiver
produktionsugenummeret iht. en
standard-forretningskalender.
(Foranstillede nuller er medtages.)
e NNNNNNN er et nummerien
fortlabende serie.
GTIN Angiver det globale 21 CER 830

handelsvarenummer for den
medicinske enhed

MDR 2017/745

-l

Angiver datoen, hvor den medicinske
enhed blev fremstillet

EN ISO 15223-1

LOT

Angiver fabrikantens lotkode vha. den
julianske datoangivelse daddd, hvor
da angiver de sidste to cifre i &ret, og
ddd angiver dagens nummer i éret. 4.
april 2019 angives derfor som 19094.

ENISO 15223-1

REF

Angiver fabrikantens katalognummer

EN ISO 15223-1

AN

Angiver, at brugeren skal se i
brugsanvisningen for at f& vigtige
sikkerhedsoplysninger som f.eks.
advarsler og forholdsregler

EN ISO 15223-1
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Angiver, at gnheden ikke indeholder EN SO 15223-1
naturgummi eller tgr naturlatex

EC |REP Angiver den officielle reproesentant i EN ISO 15223-1
EU
Angiver, at det medicinske udstyr
overholder kravene i FORORDNING (EU) | MDR 2017/745
2017/745
Angiver en advarsel IEC 60601-1
Har fil hensigt o’r.ws:e, hvornar man ENISO 15223-]
bar se brugsanvisningen

1.5.2 Tilsigtet bruger og patientpopulation:

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

Tilsigtet population:

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

1.5.3 Overholdelse af lovgivhing om medicinsk udstyr:
Deftte produkt er ikke-invasivt medicinsk udstyr, klasse I. Dette system er
c € CE-mcerket i henhold til bilag VI, regel 1 i forordningerne om
medicinske anordninger (Forordning (EU) 2017/745)

1.6 Overvejelser vedr. elekiromagnetisk kompatibilitet (EMC):

Dette er ikke en elekfromekanisk enhed. Derfor er EMC-erklceringer ikke relevante.
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1.7 Autoriseret reprcesentant i EU:

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

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Produktionsoplysninger:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2. System

2.1 Identifikation af systemkomponenter:

Stropsektion
Spcendesektion

Pude

(7" bred x 31" lana)

2.2 Produkikode og beskrivelse:

Nissen Thigh Strap, Bariatric, US - F-NTSHD
Nissen Thigh Strap, Bariatric, Europe - F-NTSHDE
Nissen Thigh Strap, Bariatric, UK - F-NTSHDUK

2.3 Tabel over tilbehegr og forbrugsmaterialer:

Felgende liste angiver tilboehgr og komponenter, der kan bruges med denne
enhed.
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Navn pa tilbehar Varenr.

Accessory Cart F-30010 (US), F-30010E (UE), F-30010UK (UK)

Navn pa forbrugsmateriale Varenr.

Ikke relevant Ikke relevant

2.4 Indikationer for anvendelse:

Nissen-remmen anvendes til en roekke kirurgiske indgreb, herunder bl.a.
gyncekologi, urologi, laparoskopi samt almindelige og robotstyrede operationer
under Reverse Trendelenburg-positionering. Enhederne kan anvendes til en bred
vifte af patientkategorier efter plejepersonalets eller institutionens skan.

2.5 Tilsigtet anvendelse:

Nissen-remmen er designet til at placere og stette patientens gvre ben under en
rcekke kirurgiske indgreb, herunder bl.a. gyncekologi, urologi, laparoskopi samt
almindelige og robotstyrede operationer under Reverse Trendelenburg-
positionering. Dette udstyr er beregnet fil brug af sundhedspersonalet pd
operationsstuen.

3. Opscetning og brug af udstyret:
3.1 Fer brug:

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

3.2 Opscetning:

a. Placer stropmonteringsbeslaget pd
lejets skinne ved siden af patientens Idr.
Stram.

b. Trcek stroppen under og omkring
patientens I&r. Polstringen skal voere
placeret mellem I&ret og den strop, der
gdr omkring léret.
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c. Placer spcendemonteringsbeslaget 150 mm (6") fra stropmonteringsbeslaget pd
lejets skinne i retning mod lejets hovedende. Stram.

Monteringsbeslag
til spcendesektion

Monteringsbeslag

fil stropsektion spcende

d. Trcek stroppen gennem spcendet, indtil det er spcendt, og patienten fastholdes
pd lejet. LAs ved at trykke spoendets I3s fil IGst position.
e. Gentag frin a. til d. for den anden strop.

3.3 Enhedens betjeningsknapper og indikatorer:

Denne enheds betjeningsknapper og indikatorer er beskrevet i

opscetningsvejledningen.
3.4 Anvisninger vedrgrende opbevaring, handtering og afmontering:

3.4.1 Opbevaring og handtering:

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

3.4.2 Afmonteringsvejledning:
a. Lasn remmen fra spcendet.
b. Lasn spcendesektionens monteringsknap, og fiern beslaget.

c. Friger patientens I&r, og fiern stropsektionens sektionsbeslag.
3.5 Fejlfindingsvejledning:

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

brugeren af enheden farst kontakte sin leverander.
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3.6 Vedligeholdelse af enheden:

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

Hvis det er ngdvendigt at reparere eller udskifte enheden, skal du kontakte Allen
Medical Systems, Inc. ved at bruge oplysningerne i afsnittet med
kontaktoplysninger (1.3).

4. Sikkerhedsforanstaltninger og generelle oplysninger:

4.1

Generelle sikkerhedsadvarsler og forholdsregler:

& ADVARSEL:

a. Produktet md ikke anvendes, hvis det viser tegn pd beskadigelse.
For brug af enheden bedes du lcese anvisningerne ftil opscetning og brug aof
udstyret. Ger dig bekendt med produktet, far du anvender det p& en patient.
c. For at forhindre skader pd patient og/eller bruger og/eller beskadigelse af udstyr
skal enheden og skinnerne i siden pd det kirurgiske leje undersgges for mulig
beskadigelse eller slitage far brug. Enheden mé ikke anvendes, hvis der er synlige
skader, dele mangler, eller hvis enheden ikke fungerer som forventet.
d. Undlad at fastgere stroppen til lejer af typen Table Width Extender, da det kan
forérsage skader.

& FORSIGTIG:

a. Stram ikke stropperne alt for meget omkring patientens ben, da det kan
fordrsager skader.
b. Overskrid ikke grcensen for sikker arbejdsbelastning, der er angivet i tabellen med
produktspecifikationer.

o
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4.2 Produkispecifikationer:

Mekaniske specifikationer Beskrivelse

Produktmal Pudens mal 78,7 cmx 17,8 cm (31" x 7")
Aluminium, ledende strop, viskoelastisk
skum, fusion 3, sort, Lectrolite Fusion 3HP,
sort, Lectrolite Duotone, sort, vinyl-
nitrilgummi

Sikker arbejdsbelastning p& enheden Patient p& 453,5 kg (1000 Ibs)

Samlet vcegt af hele enheden 1,63 kg (3,6 Ibs)

Specifikationer for opbevaring

Materiale

Beskrivelse

Opbevaringstemperatur -29 oC 1il +60 oC

Relativ luftfugtighed ved opbevaring 15 % 1il 85 %

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

Elekiriske specifikationer Beskrivelse

Ikke relevant. Ikke relevant.

~ Softwarespecifikatoner = Beskrivelse @@=

Ilkke relevant. Ikke relevant.

Specifikationer for kompatibilitet Beskrivelse

Bariatric Nissen Thigh Strap er kompatibel
Kompatibilitet med leje i operationsstue | med falgende typer af skinner p& kirurgisk
leje: USA, STORBRITANNIEN, EU

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

4.3 Steriliseringsanvisninger:

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

4.4 Anvisninger om renggring og desinfektion:

A ADVARSEL:

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

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

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

e Loes og falg producentens anbefalinger vedrgrende lavniveaudesinfektion.
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e Lces og felg anvisningerne for rengeringsproduktet. Veer forsigtig i omrader, hvor
der kan trcenge vaeske ind i mekanismen.

e Aftgr enheden med enren, ter klud.

e Konftroller, at enheden er tar, far du opmagasinerer den eller bruger den igen.

ff FORSIGTIG: PADS MA IKKE NEDSANKES | VASKE
FORSIGTIG: DER MA IKKE ANVENDES BLEGEMIDDEL ELLER PHENOLER TIL AT

RENGORE PADS

5. Liste over relevante standarder:

SL.-nr. Standarder

1 | EN 62366-1

Beskrivelse

Medicinsk udstyr — Del 1: Indbyggelse af anvendelighed i

medicinsk udstyr

o | ENISO 14971

Medicinsk udstyr — Handtering af risikostyring for
medicinsk udstyr.

3 | EN 1041

Information fra producenten leveret med medicinsk
udstyr

4. | ENISO 15223-1

Medicinsk udstyr — Symboler fil mcerkning af medicinsk
udstyr samt tilhgrende information - Del 1: Generelle krav

5 | ENISO 10993-1

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

6. | IEC 60601-2-46

Elekfromedicinsk udstyr — Del 2-46: Scerlige krav fil
grundliggende sikkerhed og voesentlige
funktionsegenskaber for operationsborde

7| ISTA

Infernational Safe Transit Associations' standarder for test
af emballage
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BELANGRIJKE OPMERKINGEN

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

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

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

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

« De technieken die worden beschreven in deze handleiding zijn slechfts
suggesties van de fabrikant. De uiteindeliike verantwoordelikheid voor de
patiéntenzorg met betrekking tot dit hulpmiddel blijft bij de behandelend arts.

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

« Dit hulpmiddel mag alleen worden bediend door getraind personeel.

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

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

Alle ernstige incidenten die zich met betrekking tot het hulpmiddel
voordoen, moeten aan de fabrikant en de in dit document vermelde
bevoegde autoriteit worden gemeld.
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1. Algemene informatie

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

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

1.1 Copyrightvermelding:

Revisie

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALLE RECHTEN VOORBEHOUDEN.

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

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

1.2 Handelsmerken:

Ga voor informatie over handelsmerken naar

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

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

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

Contactgegevens:

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

1.4 Veiligheidsoverwegingen:

1.4.1 Waarschuwingssymbool voor veiligheidsrisico's:

GEBRUIK HET PRODUCT NIET WANNEER DIT ZICHTBAAR
BESCHADIGD IS EN HET MATERIAAL DEGRADATIE VERTOONT.

1.4.2 Kennisgeving over verkeerd gebruik van het product:

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

Alle aanpassingen, upgrades of reparaties moeten worden uvitgevoerd door een

geautoriseerde specialist.

1.4.3 Kennisgeving voor gebruikers en/of patiénten:
elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het hulpmiddel
dient te worden gemeld via de contactgegevens in sectie 1.3 van deze

gebruiksaanwijzing en bij de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de gebruiker

en/of patiént is gevestigd.

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

gewichtslimieten van de operatietafel.

& OVERSCHRIJD NOOIT DE GEWICHTSLIMIET VAN DE OPERATIEKAMERTAFEL
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144 Veilig afvoeren:

Klanten moeten zich houden aan alle federale, staats-, regionale en/of lokale
wetten en voorschriften die gelden voor het veilig afvoeren van medische
hulpmiddelen en accessoires.

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

1.5 Het systeem bedienen:

1.5.1 Symbolen die van toepassing zijn:

Gebruikt symbool Beschrijving Referentie

Geef"r aan dat he’r hglpmlddel een MDR 2017/745
medisch hulpmiddel is

d Geeft de fabrikant van het medische
hulpmiddel aan

EN ISO 15223-1

Geeft het serienummer van de
fabrikant aan. Het serienummer van
het hulpmiddel is als volgt gecodeerd:
1JJWWSSSSSSS.
e JJ geeft het productiejaar weer,
d.w.z. T18WWSSSSS, hierbij staat

SN 18 voor het jaar 2018.

e  WW geeft het nummer van de
productieweek volgens de
standaard productiekalender
weer. (Voorloopnullen
inbegrepen.)

e SSSSSSSis een opeenvolgend
uniek nummer.

GTlNl Geeft het Global Trade Item Number 21 CFR 830

EN ISO 15223-1

van het medische hulpmiddel aan MDR 2017/745
Geeft de datum aan waarop het
& medische hulpmiddel is geproduceerd EN SO 15223-1
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Geeft de partijcode van de fabrikant
aan met de Juliaanse datum yyddd,
waarbij yy de laatste twee cijfers van

LOT het jaar aangeeft en ddd de dag van ENISO 15223-1
het jaar, bijvoorbeeld: 4 april 2019 zou
worden weergegeven als 19094.

HEF Gee_f’r het catalogusnummer van de EN ISO 15223-1
fabrikant aan
Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing moet raadplegen
voor belangrijke veiligheidsinformatie, EN ISO 15223-1
zoals waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen
Geeft aan dat het hulpmiddel geen
natuurlijk rubber of droog natuurlijk EN ISO 15223-1
rubberlatex bevat
Geeft de gemachtigde

EC |REP vertegenwoordiger in de EN ISO 15223-1

Europese Unie aan

C€

Geeft aan dat het medische
hulpmiddel voldoet aan VERORDENING
(EU) 2017/745

MDR 2017/745

Geeft een waarschuwing aan IEC 60601-1
Geeft aan wanneer de
E:[E gebruiksaanwijzing moet worden ENISO 15223-1

geraadpleegd

1.5.2 Beoogde gebruikers en patiéntenpopulatie:

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

Beoogde populaties:

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik bij patiénten waarvan het gewicht genoemd
in sectie 4.2 van de productspecificaties de veilige werkbelasting niet overschrijdt
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1.5.3 Conformiteit met regelgeving voor medische hulpmiddelen:
Dit product is een niet-invasief medisch hulpmiddel van klasse |.
c € Dit systeem is CE-gemarkeerd conform bijlage VI, regel 1 van de
voorschriffen voor medische hulpmiddelen (VERORDENING (EU)
2017/745)

1.6 EMC-overwegingen:

Dit is geen elekiromechanisch hulpmiddel. Hierdoor zijn EMC-verklaringen niet van

toepassing.

1.7 EC-gemachtigde vertegenwoordiger:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Productiegegevens:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2. Systeem

2.1 Identificatie van systeemonderdelen:

Riemgedeelte

Gespgedeelte
Kussen
(7 inch breed bii 31 inch lana) N
<«— Bevestigingen —» “
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2.2 Productcode en -beschrijving:

Nissen Thigh Strap, Bariatric, VS - F-NTSHD
Nissen Thigh Strap, Bariatric, Europa - F-NTSHDE
Nissen Thigh Strap, Bariatric, VK - F-NTSHDUK

2.3 Lijst met accessoires en tabel met verbruiksonderdelen:

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

Naam van accessoire Productnummer

Accessory Cart F-30010 (VS), F-30010E (EU), F-30010UK (VK)

Naam van verbruiksonderdeel Productnummer

Niet van toepassing Niet van toepassing

2.4 Indicaties voor gebruik:

De Nissen-band wordt gebruikt in diverse chirurgische procedures, waaronder,
maar niet beperkt tot gynaecologie, urologie, laparoscopie, algemene chirurgie
en chirurgie met behulp van robots tijdens positionering in omgekeerde
Trendelenburg. Deze hulpmiddelen zijn geschikt voor patiénten met
viteenlopende klachten, dit ter beoordeling van de zorgverlener of de instelling.

2.5 Beoogd gebruik:

De Nissen-band is ontworpen om het bovenbeen van de patiént te positioneren
en te ondersteunen bij diverse chirurgische procedures, waaronder, maar niet
beperkt tot gynaecologie, urologie, laparoscopie, algemene chirurgie en chirurgie
met behulp van robofts tijdens positionering in omgekeerde Trendelenburg. Deze
hulpmiddelen zijn bedoeld voor gebruik door professionals in de gezondheidszorg
in de operatiekamer.

3. Installatie en gebruik van product:

3.1 Voorafgaand aan gebruik:

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

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

a. Plaats de riembevestiging op de tafelrail
naast de dij van de patiént. Trek vast.

b. Trek de riem rond de dij van de patiént.
Het kussen moet zich tussen de dij en de
riem bevinden die rond de dij is
geplaatst.

c. Plaats de gespbevestiging 150 mm van de riembevestiging op de tafelrail naar
het hoofdeinde van de tafel. Trek vast.

Bevestiging
gespgedeelte

Bevestiging

riemgedeelte Gesp

d. Trek de riem door de gesp totdat de riem strak zit en de patiént op de tafel wordt
gehouden. Vergrendel door de gesp dicht te klikken.
e. Herhaal stap a t/m d voor de andere riem.

3.3 Bedieningselementen en indicatoren van het hulpmiddel:

Bedieningselementen en indicatoren van dit hulpmiddel worden beschreven in de

instructies voor het instellen.
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3.4

3.

Instructies voor opslag, hantering en afvoer:

4.1 Opslag en hantering:

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

3.

a.
o.
C.

4.2 Instructies voor het afvoeren:

Maak de riem los van de gesp.
Maak de bevestigingsknop van het gespgedeelte los en verwijder de bevestiging.

Zorg ervoor dat de dij van de patiént vrij komt en verwijder de bevestiging van
het riemgedeelte.

3.5 Handleiding voor het oplossen van problemen:

3.6

Dit hulpmiddel heeft geen handleiding voor het oplossen van problemen. De gebruiker

dient voor technische ondersteuning eerst contact op te nemen met de leverancier.

Onderhoud van het hulpmiddel:

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

Neem contact op met Allen Medical Systems, Inc. als het hulpmiddel
gerepareerd of vervangen moet worden. Neem contract met ons op via de
informatie in de sectie Contactgegevens (1.3).

4. Veiligheidsvoorzorgsmaatregelen en algemene informatie:

4.1

Algemene waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

& WAARSCHUWING:

(o}
o.

Niet gebruiken als product zichtbaar beschadigd is.

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

Controleer het hulpmiddel en de bedhekken van de operatietafel voorafgaand
aan gebruik op mogelike schade of slijfage om letsel bij de patiént en/of de
gebruiker en/of schade aan de apparatuur te voorkomen. Gebruik het
hulpmiddel niet als er zichtbare schade is, wanneer er onderdelen ontbreken of
wanneer het hulpmiddel niet naar behoren functioneert.
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d. Bevestig de riem niet aan een tafelverbreder aangezien dit kan leiden tot letsel
bij de patiént.

A LET OP:

a. Haal de riemen rond de benen van de patiént niet te strak aan, aangezien dit
kan leiden tot letsel.
b. Overschrijd nooit de in de productspecificatietabel vermelde veilige werklast.

4.2 Productspecificaties:

Mechanische specificaties Beschrijving
Afmetingen van product Aane’rin”gen kussen 78,7 cmx 17,8 cm
(31" x7")
Aluminium, geleidingsband, visco-
) elastisch schuim, Fusion 3, zwart,
Materiaal Lectrolite Fusion 3HP, zwart, Lectrolite
Duotone, zwart, vinyl-nitril rubber
Veilige werkbelasting op het Patiént van 453,5 kg (1000 lbs)
hulpmiddel
Totale gewicht van compleet 1,63 kg (3,6 1bs)
hulpmiddel
Opslagtemperatuur -29 oC tot +60 oC
Relatieve luchtvochtigheid voor opslag | 15% tot 85%
Bedrijfstemperatuur Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik in een
Relatieve luchtvochtigheid voor gebruik | operatiekamer met klimaatregeling.

Elekirische specificaties Beschrijving
Niet van foepassing.
Softwarespecificaties Beschrijving
Compdtibiliteitsspecificaties Beschrijving
De Bariatric Nissen Thigh Strap is
Compatibiliteit operatiekamertafel compatibel met de volgende typen

operatietafelrails: VS, VK, EU

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

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

4.4 Instructies voor reinigen en desinfecteren:

A WAARSCHUWING:

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

e Reinig het hulpmiddel na ieder gebruik met alcoholdoekjes.

e Plaats het hulpmiddel niet in water. Dit kan leiden tot schade aan de apparatuur.

e Gebruik een doek en een quaternaire ammoniumdesinfectie-/reinigingsoplossing
om het hulpmiddel te reinigen en te desinfecteren.

e Leesen volg het advies van de fabrikant voor desinfectie op laag niveau.

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

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

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

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

5. Lijst met relevante normen:

Serienummer Normen Beschrijving

Medische hulpmiddelen - Deel 1: Aanbrengen van

1. EN 62366-1 bruikbaarheid-engineering aan medische
apparatuur

) EN SO 14971 Mgdlsche hulpmiddelen - Toe‘possmg von‘

: risicomanagement voor medische hulpmiddelen

Informatie verstrekt door de fabrikant van medische

3. EN 1041 .
hulpmiddelen
Medische hulpmiddelen - Symbolen voor het

4 ENISO 15223-1 gebruik met medische hulpmiddeletiketten,

etikettering (labelling) en informatievoorziening -
Deel 1: Algemene eisen

Biologische evaluatie van medische hulpmiddelen -
5. ENISO 10993-1 Deel 1: Evaluatie en beproeving binnen een
risicomanagementproces
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Serienummer Normen Beschrijving

Medische elektrische toestellen - Deel 2-46:

6. IEC 60601-2-46 | Bijzondere eisen voor de basisveiligheid en
essentiéle prestaties van operatietafels
International Safe Transit Association-normen voor
het testen van verpakkingen

va ISTA
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OLULISED MARKUSED

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

« Enne seadme patsiendil kasutamist lugege |abi koik kdesolevas juhendis ja
seadmel endal olevad hoiatused ning tehke need endale selgeks.

« SUmbol & teavitab kasutajat tdhtsatest seadme kasutamisega seotud
tébjuhistest voi ohutusjuhistest.

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

« Kd&esoleva juhendi juhised on toofja soovitused. Loplik vastutus seadme
patsientide ravis kasutamise eest on raviarstil.

« Enne igat kasutuskorda tuleb konftrollida, et seade oleks tédkorras.

« Seadet tohib kasutada ainult asjakohase valjadppe saanud personal.

« Modifitseerida, tGiendada ja remontida tohib ainult volitatud spetsialist.

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

- Kui seadmega seoses leiab aset tosine vahejuhtum, tuleb sellest teatada
tootjale ja kdesolevas dokumendis nimetatud pddevale asutusele.
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Nissen Thigh Straps, Bariatric (F-NTSHD, F-NTSHDE, F-NTSHDUK)

L. UIAEBAVE ....c.viviceieeiee ettt ettt et et e et e be st et e te e beese e st e saeetesbeens e s e nteeraeraenes 106
T T AUTOTIOIGUS: ettt et e e e e et eeeteeeeaeeeenn s e esaaeensseeessseensaseensseeessaeanseen 106
1.2 KAUDGMAIGIA: ottt e e s e e s e s s e e s e s saensessaensesnaansanns 106
1.3 KONtAKIANAMIEA: ...ttt n et n e e e ene s 107
T4 ONUTUS: ettt ettt se ettt a s e saes et esa s e st es et e s s s e e ena s enens 107

1.4.T ONUSUMDOI FEATIS: ..ttt es 107
1.4.2 Seadme vAArkasutamIiSe TEATIS: ....c.eueerreeeiririeceriecereee et 107
1.4.3 Teatis kasutajatele ja/voi patsientidele: .......coveieeeeeeieieeeeeeeeeeee 107
1.4.4 Ohutu kasutusest KOrvaldamINe: .........cceirrreennieeerreees s 107
1.5 SUSTEEMI KASUTAMINE: ..ottt 108
1.5.1 OlUlisEd SUMBDONIA:......c.ioiieieiiireceecee ettt 108
1.5.2 Sihtkasutajad ja -patSieNdid:.......cc.cveieieeeeeeeeeeeee s 109
1.5.3 Vastavus meditsiniseadmetele kohalduvatele digusaktidele. ..................... 109
1.6 EMU-Qa s€0tUd KAQIUHUSEA.......oeeeeceeeecceececceeee et ss s ssses s senssens 109
1.7 Tootja VOlITAtud €SINAQIA EU-S: ...ttt sesesesenesenns 110
1.8 TOO O T OV et e e e et e e et e e e ensaenntaeansseeanseeennes 110

S 1§11 (=TT o o PP PP PP 110
2.1 SUsteemi 0Sade TUVASTAMINE ..ottt saeeseenaeeneens 110
2.2 Toote KOO JA KIMEIAUS .....ooeeeeeeeeeeeeee et e et e e e e e e eneaeenns 110
2.3 Tarvikute ja kuluosade TADEL.........o e 110
2.4 NOIAUSTUSEA ...ttt ettt ettt a e s e e s e e e s e s e s e s e s e s et ensansasanes 111
2.5 SINTOTSTANVE. ...t e s s s e s e s e 111

3. Seadme ettevalmistaming ja Kasutamine .............cccvviiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee e 111
3.1 ENNE KASUTAMIST ..ottt ettt a e a e s s s s e s e s e 111
3.2 EHeVAIMISTAMINE ...ttt e st s e e s nna s 111
3.3 Seadme juhtseadised Ja NAIAIKUA .........ooeiieeeeeeeeeeeeeee e 112
3.4 Sdilitamise, kditlemise ja eemaldamise JUNISEd.........ooooreeiieeieeeeeeeeeee e 112

3.4.1 SAilitaming ja KGHEMINE ..ot 112

3.4.2 EemMAldOmMISJUNISEX .....cocuiieiiieieiceeeeetee et 112

3.5 VeaotSINGQUIUNENG ...ttt ssaeesss e sss s sse e sn e e snsesssnsenssneennnns 112
Document Number: 80028250 Lk 104 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



KASUTUSJUHEND

3.6 Seadme NOOIAAMINE .....c.iiiiiiieeeeeeee ettt neebe e snens 113

4. OhutusnNBUdEd ja UIALEAVE.........ueie i e e e e et e e e e e e aaaanes 113
4.1 Uldised ohutusega seotud hoiatused ja ettevaatusteated..........coeeeeeecnnee. 113

4.2 Toote tehnilised ANAMEA ...ttt 113

4.3 SteriliseerimiSJUNISEA ......c.uoieeeeeeeeeeeeeree et a s a e e e e e e a e s e e naeneennannean 114

4.4 Puhastamise ja desinfitseerimise JUNISE........cc.coieieiiie e 114

5. Kohaldatavad Standardid...............coevviiiiiiiiiiiiiiiee 115
Document Number: 80028250 Lk 105 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



KASUTUSJUHEND

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 seofud teenuste osutaja tervishoiuasutustele.
Patsiendifikseerimisvahendite juhtiva tootjana soovime teha patsientide ravi
voimalikult efektiivseks, meditsiinitddtajate jaoks ohutuks ja klientide jaoks kulutdhusaks.
Meid innustab soov pakkuda innovaatilisi lahendusi, mis vastaksid parajasti meie
klientide vajadustele. Lavime klientidega fihedalt, et dppida nende vajadusi ja
igapdevatdd Uksikasju hdasti tundma. Teeme kdik endast oleneva, et pakkuda
esmaklassilise kvaliteediga tooteid diglaste hindadega - alates
patsiendifikseerimisvahenditest ning I6petades ohutu ja efektiivse kirurgilise haava

juurdepddsuststeemiga kirurgiatimidele.

1.1 Autorioigus:

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 ja salvestamine, voi mis tahes informatsiooni- voi ofsingusUsteeme
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 Kaubamargid:

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

1.4 Ohuvtus:

1.4.1 Ohusumboli teadtis:

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

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

Modifitseerida, tdiendada ja remontida tohib ainult volitatud spetsialist.

1.4.3 Teatis kasutajatele ja/voi patsientidele:
kdigist seadmega seoses toimunud tosistest vahejuhtumitest tuleb teatada
kdesoleva kasutusjuhendi jaotises 1.3 toodud kontaktandmetel ning kasutaja ja/voi

patsiendi asukohaks oleva likmesriigi pddevale asutusele.

Markus. Lugege kasutusjuhiseid operatsioonilaua kasutusjuhendist. Arge Uletage

operatsioonilaua tootja madratud kandevoimet.

& OPERATSIOONILAUA KANDEVOIMET El TOHI ULETADA

1.44 Ohutu kasutusest korvaldamine:

kliendid peavad jargima koiki riiklikke, osariigi, piirkondlikke ja/voi kohalikke seadusi
ning madarusi meditsiiniseadmete ja -tarvikute j@dtmete ohutu kdrvaldamise kohta.
Kahtluse korral peab seadme kasutaja votma kdigepealt Uhendust tarnijaga,
et saada juhised jG@adtmete ohutu kdrvaldamise eeskirjade kohta.
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1.5 Susteemi kasutamine:

1.5.1 Olulised sumbolid:

Sumbol

Kirjeldus

Nd&itab, et tegu on
meditsiiniseadmega.

Viide

MDR 2017/745

wd

GTINI

Nd&itab, kes on meditsiinissadme toofja. | EN ISO 15223-1
Tootja madratud seadme
seerianumber. Seadme seerianumber
on vormingus TAANNSSSSSSS.
e AA on valmistamisaasta, nt
1T18NNSSSSSSS, kus 18 nditab,
SN et seade valmistati aastal 2018. EN ISO 15223-1
e NN on valmistamisnddala number
tavakalendri jargi. (Uhekohalisele
numbrile eelneb null.)
e SSSSSSS on kordumatu
ja@rienumber.
Meditsiiniseadme tunnuskood Global 21 CFR 830

Trade Item Number

MDR 2017/745

Meditsiiniseadme valmistamise
kuupdev

EN ISO 15223-1

LOT

Tootja madratud partii kood Juliuse
kalendri kuupdevaga aappp, kus aa n
aastanumbri vimased kaks kohta ning
ppp on pdeva number alates aasta
algusest. Nt 4. aprill 2019 kirjutatakse
kujul 19094.

ENISO 15223-1

REF

Toofja madratud katalooginumber EN ISO 15223-1
Tuletab kasutajale meelde lugeda
kasutusjuhendist olulist ohutusteavet, EN ISO 15223-1

nditeks hoiatusi ja ettevaatusabindusid.
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Nditab, et seade ei sisalda kautsukit
\@ ega kuiva looduslikku kummilateksit. ENISO 15223-1

EC REP Tooftja volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses

EN ISO 15223-1

( € Naditab, et meditsiiniseade vastab MDR 2017/745

madruse (EL) 2017/745 nduetele.

Tahistab hoiatust. [EC 60601-1
Naditab, et enne kasutamist tuleb
[:[E tutvuda kasutusjuhendiga ENISO 152231

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

1.5.3 Vastavus meditsiiniseadmetele kohalduvatele digusaktidele:
see toode on mitteinvasiivhe | klassi meditsiiniseade. SUsteem kannab
c € CE-margist kooskdlas meditsiinissadmete madruse (mdadrus (EL)
2017/745) Vil lisa 1. reegliga.

1.6 EMU-ga seotud kaalutlused

See ei ole elektromehaaniline seade. Seega ei ole EMU deklaratsiooni vaja.
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1.7 Toofja volitatud esindaja EU-s:

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

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Tootja teave:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2. Susteem

2.1 SuUsteemi osade tuvastamine

?Rihmooso
Pandlaosa

Polster

(laius 7 tolli. pikkus 31 tolli)

2.2 Toote kood ja kirjeldus

Nissen Thigh Strap, Bariatric, US — F-NTSHD
Nissen Thigh Strap, Bariatric, Europe — F-NTSHDE
Nissen Thigh Strap, Bariatric, UK — F-NTSHDUK

2.3 Tarvikute ja kuluosade tabel

Jargmises loendis on seadmega kasutatavad tarvikud ja osad.

Tarviku nimi Tootenumber
Tarvikukdru F-30010 (USA), F-30010E (EL), F-30010UK (UK)
Kuluosa nimi Tootenumber
Ei ole kohaldatav Ei ole kohaldatav
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24

25

Naidustused

Nisseni rihma kasutatakse mitmesugustes kirurgilistes protseduurides, muu hulgas
gunekoloogilistes, uroloogilistes, laparoskoopilistes, Uld- ja roboftkirurgilistes
protseduurides, kui patsient seatakse anti-Trendelenburgi asendisse. Neid
vahendeid voib kasutada mitmesuguste patsientidega tervishoiutédtaja vaoi
tervishoiuasutuse drandgemisel.

Sihtotstarve

Nisseni rihm on moeldud patsiendi reie paigutamiseks ja toetamiseks
mitmesugustes  kirurgilistes  protseduurides, muu hulgas gUnekoloogilistes,
uroloogilistes, laparoskoopilistes, Uld- ja robotkirurgilistes protseduurides, kui patsient
seatakse anti-Trendelenburgi asendisse. Need vahendid on mdeldud kasutamiseks
meditsiinitddtajatele operatsioonisaalis.

3. Seadme ettevalmistamine ja kasutamine

3.1

3.2

Enne kasutamist

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

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

Ettevalmistamine

a. Paigutage rihmakinnitus laua siinile
patsiendi reie kdrval. Pingutage.

b. Tommake rihm patsiendi reie alt 1&bi ja
Umber reie. Polster peab jGdma reie ja
seda Umbritseva rihma vahele.
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c. Paigutage pandlakinnitus laua siinile 150 mm rihmakinnitusest peatsi poole.
Pingutage.

Pandlaosa
kinnitus

Rihmaosa

kinnitus Pannal

d. Tommake rihma I&bi pandla, kuni rihm on pingul ja hoiab patsienti laua vastas.
Lukustage, vajutades pandla hoova kinni.
e. Korrake samme a kuni d teise rihmaga.

3.3 Seadme juhtseadised ja naidikud

Seadme juhtseadiseid ja ndidikuid on kirjeldatud ettevalmistamisjuhistes.

3.4 Sadilitamise, kaitlemise ja eemaldamise juhised

3.4.1 Sdilitamine ja kaitlemine

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

34.2 Eemaldamisjuhised
a. Vabastage rihm pandlast.
b. Vabastage pandlaosa kinnituse nupp ja eemaldage kinnitus.

c. Vabastage patsiendireis ja eemaldage rihmaosa kinnitus.
3.5 Veaotsingujuhend

Sellel seadmel ei ole veaotsingujuhendit. Tehnilise toe saamiseks peab seadme

kasutaja kdigepealt Uhendust votma tarnijaga.
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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 see tuleb vdlja vahetada, votke Uhendust
ettevottega Allen Medical Systems, Inc. kontaktandmete jaotises (1.3) olevatel
andmetel.

4. Ohutusnouded ja uldteave

4.1

Uldised ohutusega seotud hoiatused ja ettevaatusteated

& HOIATUS!

C.

a. Nd&htavalt kahjustatud toodet ei tohi kasutada.
b.

Enne seadme kasutamist lugege labi seadme ettevalmistamise ja kasutamise
juhised. Enne toote patsiendil kasutamist dppige toodet pdhjalikult tundma.
Enne seadme kasutamist kontrollige seadet ja operatsioonilaua kuUlgsiine
kahjustuste ja kulumise suhtes; see on vajalik patsiendi ja/voi kasutaja
kehavigastuste ja/voi seadme kahjustuste vdaltimiseks. Seadme ndhtavate
kahjustuste, puuduvate osade vai talitlushdirete korral ei tohi seadet kasutada.
Rihma ei tohi kinnitada laua laiendaja kilge; selle tulemuseks voib olla patsiendi
kehavigastus.

A ETTEVAATUST!

a.

b.

Arge pingutage rihmasid patsiendi jalgade Umber liigselt; selle tulemuseks vaib
olla patsiendi kehavigastus.

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

4.2 Toote tehnilised andmed

Mehaanilised andmed Kirjeldus

Toote mootmed

Polstri mootmed 78,7 cm x 17,8 cm
(3" " X 7”)

Alumiinium, elektrit juhtiv rihm,
viskoelastne vaht, Fusion 3, must,

Materjal . . .
| Lectrolite Fusion 3HP, must, Lectrolite
Duotone, must, vinOUl-nitrilkumm
Seadme suurim lubatud koormus 453,5 kg (1000 Ibs) kaaluv patsient
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Komplektse seadme kogukaal 1,63 kg (3,6 1bs)

Sailituskeskkonna nouded Kirjeldus
Sdilituskeskkonna dhutemperatuur —29 oC kuni +60 oC
Sdilituskeskkonna suhtelise dhuniiskuse

vahemik 15% kuni 85%

Kasutuskeskkonna éhutemperatuur
Kasutuskeskkonna suhtelise ohuniiskuse

Seade on modeldud kasutamiseks
konditsioneeritavas operatsioonisaals.

vahemik
Elektriandmed Kirjeldus
Tarkvaraandmed EITH
Uhilduvusandmed Kirjeldus
Nisseni bariaatriline reierihm Uhildubb
Uhilduvus operatsioonilaudadega jargmist t0Upi kUlgsiinidega

operatsioonilaudadega: USA, UK, EL

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.

e Puhastage seadet pdrast iga kasutuskorda alkoholiga salvrattidega.

e Arge sukeldage seadet vette. Seade vdib kahjustada saada.

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

e Lugege tootja juhiseid madalatasemeliseks desinfitseerimiseks ja jargige neid.
Lugege puhastusvahendi juhiseid ja jargige neid. Olge ettevaatlik kohtadega, kus
vedelik voib mehhanismi sisse sattuda.

e PUhkige seadet puhta kuiva lapiga.

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

ETTEVAATUST! POLSTREID El TOHI SUKELDADA MIS TAHES VEDELIKKU

ETTEVAATUST! ARGE KASUTAGE POLSTRITEL NAATRIUMHUPOKLORITIT EGA
FENOOLUHENDEID

Document Number: 80028250 Lk 114 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



KASUTUSJUHEND

5. Kohaldatavad standardid

Sl nr Standardid Kirjeldus

Meditsiiniseadmed. Osa 1: Kasutatavusprojekteerimise
rakendamine meditsiiniseadmetele
Meditsiiniseadmed. Riskijuhtimise rakendamine
meditsiiniseadmetele

3. | EN 1041 Toofja antav info meditsiiniseadmete kohta

1| EN 62366-1

o | ENISO 14971

Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme mdargisel,

4. EN ISO 15223-1 mdargistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad
tingmargid. Osa 1: Uldnduded

Meditsiiniseadmete bioloogiline hindamine. Osa 1:
Hindamine ja katsetamine riskijuhtimise raames
Elektrilised meditsiiniseadmed. Osa 2-46: Erinduded
6. IEC 60601-2-46 operatsioonilaudade esmasele ohutusele ja olulistele
toimimisnditajatele

Rahvusvahelise pakendidisainiorganisatsiooni

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

5 | ENISO 10993-1
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KAYTTOOHJE

TARKEITA HUOMAUTUKSIA

Ennen tadman tai minkadn muun ladketieteellisen laitteen
potilaskayttoa on suositeltavaa, etta kaytaja lukee kdyttéohjeen ja
perehtyy laitteen toimintaan.

« Perehdy kaikkiin tassa kayttooppaassa ja itse laitteessa oleviin varoituksiin
ennen laitteen kayttamistd potilaalla.

«  Symboli & on tarkoitettu kiinnittdmadan kayttdjén huomio laitteen kayttéon
littyviin tarkeisiin toimenpide- ja turvallisuusohjeisiin.

Merkinndiss& oleva symboli §H osoiftaa, milloin on katsottava lisatietoja
kayttdohjeesta.

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

« Laifteen toiminta on tarkistettava ennen jokaista kayttdkertaa.

« Tatd laitetta saa kayttad vain koulutettu henkildkunta.

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

o Sdilytd t&dma kayttéopas tulevaa kayttdéa varten.

« Kaikki laitteeseen littyvat vakavat vaaratilanteet on imoitettava
valmistajalle ja tass& asiakirjassa mainitulle asianmukaiselle viranomaiselle.
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1. Yleista tietoa

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

turvallista ja tehokasta leikkausalueelle p&dsyd varten.

1.1 Tekijanoikeusilmoitus:

Versio

© 2019 Allen Medical Systems Inc. KAIKKI OIKEUDET PIDATETAAN.

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

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

1.2 Tavaramerkit;

Tavaramerkkitiedot 1&ytyvat osoitteesta

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

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

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

Reklamaatiot tai filaustiedot: ota yhteyttd maahantuojaan ja katso tuoteluettelo.

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

1.4 Turvallisuutta koskevat huomiot:

1.4.1 Turvallisuusriskin osoittavaa symbolia koskeva huomautus:

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

1.4.2 Laitteen vaaranlaista kayttoa koskeva huomautus:

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

Kaikki muutokset, pdivitykset ja korjaukset on annettava valtuutetun asiantuntijan

tehtavaksi.

1.4.3 Huomautus kayttgjille ja/tai potilaille:
Kaikki loitteeseen littyvat vakavat vaaratilonteet on iimoitettava kayttdjan jo/tai
potilaan asuinmaan asianmukaiselle viranomaiselle kayttdmalld tdman kéayttéohjeen

kohdassa 1.3 annettuja yhteystietoja.

Huomavutus: Katso kdayttdohjeet leikkauspdyddn valmistajan kayttéoppaasta.

Noudata aina leikkauspdyddn valmistajan painorajoituksia.

& ALA KOSKAAN YLITA LEIKKAUSPOYDAN PAINORAJAA

1.4.4 Turvallinen havittdminen:

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

Document Number: 80028250 Sivu 121 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



KAYTTOOHJE

1.5 Jarjestelman kayto:

1.5.1 Sovellettavat symbolit:

Symboli

Kuvaus

Osoittaq, ettd laite on ladkinndllinen
laite.

Viite

MDR 2017/745

wd

Osoittaa ladkinnadllisen laitteen
valmistajan.

EN ISO 15223-1

SN

Osoittaa valmistajan sarjanumeron.
Laitteen sarjanumero esitetddn
muodossa TYYWWSSSSSSS.

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

e  WW osoiftaa valmistusviikon
numeron kalenterin mukaisesti.
(Alkunollat merkitddn.)

e SSSSSSS on juokseva yksiléllinen
numero.

EN ISO 15223-1

GTINI

Osoittaa ladkinndllisen laitteen
kansainvalisen tuotenumeron.

21 CFR 830
MDR 2017/745

Osoittaa ladkinndllisen laitteen
valmistuspdivémadaran.

EN ISO 15223-1

LOT

Osoittaa valmistajan erdkoodin
kayttadmalla juliaanista
pdivémadrédmuotoa vvppp, jossa vv
osoittaa vuosiluvun kaksi vimeist&
numeroa ja ppp osoittaa vuoden
pdivan. Esim. 4. huhtikuuta 2019
esitett@isiin muodossa 19094.

EN ISO 15223-1

REF

Osoittaa valmistajan luettelonumeron.

EN ISO 15223-1

A

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

ENISO 15223-1
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Osoittaq, ettd laite ei sisallg
luonnonkumia tai kuivaa EN ISO 15223-1

luonnonkumilateksia.

EC |REP Osoittaa valtuutetun edustajan
Euroopan yhteisdssd.

EN ISO 15223-1

( € Osoittaq, etta ladkinndllinen laite on MDR 2017/745

ASETUKSEN (EU) 2017/745 mukainen.

Osoittaa varoituksen. IEC 60601-1
Osoittaa, milloin kayttdéd koskeva

[:[E ohjeistus on tarkistettava ENISO 15223-1
kayttdohjeesta.

1.5.2 Kohdekayttagjat ja potilaspopulaatio:

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

Kohdepopulaatiot:

TGdma laite on tarkoitettu kaytettdvaksi potilailla, joiden paino ei ylitd tuotteen
teknisiss@ tiedoissa (kohta 4.2) madritettyd turvallisen kuormituksen rajaa.

1.5.3 Laakinnallisia laitteita koskevien asetusten noudattaminen:
Tdmd tuote on noninvasiivinen, luokan | 1&&kinndllinen laite. Tdma
c € jarjestelmd& on CE-merkitty 1aakinndllisista laitteista annetun asetuksen
(ASETUS (EU) 2017/745) litteen VIII s6&nndn T mukaisesti.

1.6 Sahkomagneettista yhteensopivuutta koskevat huomiot:

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

sGhkdmagneettista yhteensopivuutta koskevia iimoituksia.
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1.7 Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa:

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

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

1.8 Valmistustiedot:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

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

2. Jarjestelma

2.1 Jarjestelman osien tunnistaminen:

;Hihnooso
Solkiosa

Pehmuste

(leveys 7 tuumaa, pituus 31 tuumaa)

2.2 Tuotekoodi ja tuotteen kuvaus:

Nissen Thigh Strap, Bariatric, US - F-NTSHD
Nissen Thigh Strap, Bariatric, Europe - F-NTSHDE
Nissen Thigh Strap, Bariatric, UK - F-NTSHDUK

2.3 Luettelo lisavarusteista ja kulutusosista:

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

kanssa.
Lisavarusteen nimi Tuotenumero
Accessory Cart F-30010 (US), F-30010E (EU), F-30010UK (UK)
Kulutusosan nimi ‘ Tuotenumero
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2.4 Kayhoaihe:

Nissen Strap -hihnaa kdaytetdd&n monissa erilaisissa  kirurgisissa toimenpiteissa,
esimerkiksi gynekologiassa, urologiassa, vatsaontelon tahystyksessd sekd tavallisissa
ja robofttiavusteisissa leikkauksissa, joissa potilas on anti-Trendelenburg-asennossa.
Nadma laitteet soveltuvat hyvin laagjalle  potilaspopulaatiolle  siten  kuin
hoitohenkildkunta tai laitos katsoo sopivaksi.

2.5 Kaytotarkoitus:

Nissen Strap -hihna on tarkoitettu potilaan reiden asemointiin ja fukemiseen
monissa  erilaisissa  kirurgisissa  toimenpiteissd,  esimerkiksi  gynekologiassa,
urologiassa, vatsaontelon tdhystyksessd sekd tavallisissa ja robottiavusteisissa
leikkauksissa, joissa potilas on anti-Trendelenburg-asennossa. Nama laitteet on
tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kdyttddn leikkaussaliolosuhteissa.

3. Laitteen asennus ja kaytto:
3.1 Ennen kayttoa:

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

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

3.2 Asennus:

a. Aseta leikkauspdyddn kiskossa oleva
hihnan kiinnitin potilaan reiden kohdalle.
Kirista.

b. Veda hihna potilaan reiden ali ja
ympdri. Pehmusteen on oltava reiden ja
reiden ympdrill& olevan hihnan valissé.
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c. Aseta leikkauspdyddan kiskossa oleva soljien kiinnitin pddpuolen suuntaan
150 mm:n etdisyydelle hihnan kiinnittimesta. Kirista.

Solkiosan kiinnitin

Hihnaosan

Kiinnitin Solki

d. Vedd hihnaa solien lapi, kunnes hihnna on kired ja potilas pysyy paikallaan
poyddalld. Lukitse hihnna painamalla soljen salpa kiinni-asentoon.
e. Suorita vaiheet a-d myds toiselle hihnalle.

3.3 Laitteen saatimet ja merkkivalot:
Tadman laitteen sadtimet ja merkkivalot kuvataan asennusohjeissa.

3.4 Sailytys-, kasittely- ja irrotusohjeet:

3.4.1 Sailytys ja kasittely:

Estd tuotevauriot sdilyttdmallé tuotetta puhtaassa ja turvallisessa ympdristossé. Katso
sdilytystd koskevat tiedot tuotteen teknisistd tiedoista.

34.2 Irrotusohje:
a. Léysad hihnaa soljen avulla.
b. Loysad solkiosan kiinnittimen nuppia ja poista kiinnitin.

c. Vapauta potilaan reisi ja poista hihnaosan kiinnitin.
3.5 Vianmadaritysopas:

Talla laitteella ei ole vianmdadritysopasta. Teknistd tukea varten laitteen kayttdjan

on ensin otettava yhteyttd tavarantoimittajaan.

Document Number: 80028250 Sivu 126 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



KAYTTOOHJE

3.6 Laitteen huolto:

Varmista, ettd kaikki tarrat ovat paikoillaan ja luettavissa. Vaihda tarrat
tarvittaessa irrottamalla ne muovikaapimella. Kayté alkoholipyyhettd
mahdollisten limajadmien poistamiseen.

Jos laite on korjattava tai vaihdettava, kddnny Allen Medical Systems, Inc:n
puoleen. Yhteystiedot ovat kohdassa 1.3.

4. Turvallisuutta koskevat varotoimet ja yleiset tiedot:

4.1 Yleiset turvallisuutta koskevat varoitukset ja huomiot:

A VAROITUS:

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

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

Perehdy tuotteen toimintaan ennen potilaskayttéa.

c. Jofta poftilaan ja/tai kayttdj@dn vammoilta ja/tai laitteiston vaurioilta valtytadan,
tarkista laite ja leikkauspdyddn sivukiskot ennen kdyttdéd mahdollisten vaurioiden
tai kulumisen varalta. Ald kayté laitetta, jos siiné on nd&kyvié vaurioita, siité puuttuu
osia tai se ei toimi odotetulla tavalla.

d. Al& kiinnit&d hihnaa mink&adnlaiseen pdyddan levennysosaan, sillé se  voi
vahingoittaa potilasta.

A HUOMIO:

a. Ala kirist& hihnoja liian kiredlle potilaan jalkojen ympadrille, sillé se voi vahingoittaa
pofilasta.
b. Al& ylitd tuotteen teknisten tietojen taulukossa mainittua turvallista kuormitusta.

o

4.2 Tuotteen tekniset tiedot:

Mekaaniset tiedot Kuvaus

Pehmusteen mitat 78,7 cm x 17,8 cm
(31" x7")

Alumiini, s&hkdé& johtava hihna,
viskoelastinen vaahtomuovi, Fusion 3

Tuotteen mitat

Materiaali (musta), Lectrolite Fusion 3HP (mustal),
Lectrolite Duotone (musta), vinyyli—
nitriilikumi

Laitteen turvallinen kuormitus Potilas, 453,5 kg (1000 lbs)
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Laitteen kokonaispaino 1,63 kg (3,6 1bs)
Sailytysta koskevat tiedot Kuvaus
Sdailytysldmpdtila —29 oC...+60 oC
Sailytysympdristdn suhteellinen kosteus 15-85%
Kayttoldmpdtila T&amad laite on tarkoitettu kaytettavaksi
Kayttdympdristdn suhteellinen kosteus saddellyssd leikkaussaliympdristossa.
Sdhkotekniset tiedot Kuvaus
- J- |
Ohjelmistotiedot Kuvaus
- J- |
Yhteensopivuustiedot Kuvaus
Bariatric Nissen Thigh Strap on
Leikkauspdyddn yhteensopivuus yhteensopiva seuraavien leikkauspdyddn

kiskojen kanssa: US, UK, EU.

Huomauvutus: Katso lisGtietoja ylld olevassa taulukossa mainittujen tuotteiden
kayttbohjeista.

4.3 Sterilointiohjeet:

Tata laitetta ei ole tarkoitettu steriloitavaksi. Laite voi vaurioitua.

4.4 Puhdistus- ja desinfiointiohje:

A VAROITUS:

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

e Puhdista laite jokaisen kayttdkerran jélkeen alkoholipohjaisilla linoilla.

e Ala aseta laitetta veteen. Laite voi vaurioitua.

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

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

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

e Pyyhilaite puhtaalla, kuivalla liinalla.

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

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

Numero Standardit Kuvaus

L&akintalaitteet — Osa 1: Kaytettdvyystekniikan sovellus
|Gakint&laitteisiin

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskinhallinnan
soveltaminen terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin
Valmistajan antamat tiedot terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden yhteydessa

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet.

4. ENISO 15223-1 Tuotemerkinndssa ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset
Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen
5. ENISO 10993-1 arviointi. Osa 1: Arviointi ja festaus
riskinhallintajarjestelman puitteissa

Sahkokayttoiset Iadkintdlaitteet — Osa 2-46: Erityiset
turvallisuusvaatimukset leikkauspdydille

ISTA (International Safe Transit Association) -standardit
pakkausten testaamiseen

1 | EN 62366-1

o | ENISO 14971

3 | EN 1041

6. | IEC 60601-2-46

7| ISTA
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

INFORMATIONS IMPORTANTES

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

« Assurez-vous de lire et comprendre tous les avertissements dans ce manuel
et sur le dispositif avant de I'utiliser avec un patient.

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

Le symbole §H sur les étiquettes sert a indiquer quand il est nécessaire
de se reporter aux instructions d'utilisation.

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

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

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

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

« Conservez ce manuel pour référence future.

- Toutincident grave qui survient en lien avec le dispositif doit éfre 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 HillFRom, Inc. (NYSE : HRC), leader mondial dans la fabrication et la distribution 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, fout en améliorant l'efficience de nos clients. Notre inspiration vient de notre
enthousiasme a développer des solutions innovantes pour répondre aux besoins les
plus pressants de nos clients. Nous nous immergeons dans le monde de nos clients
pour mieux répondre a leurs attentes et aux défis quotidiens de leur environnement.
Qu'il s'agisse de concevoir une solution pour relever les défis de positionnement du
patient ou de créer un systeme offrant un acces sir et efficace au site chirurgical
pour I'équipe chirurgicale, nous nous engageons a fournir des produits d'une qualité

et d'une valeur exceptionnelles.

1.1 Avis de droits d'auteur :

Révision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TOUS DROITS RESERVES.

Aucune partie du présent document ne doit éfre reproduite ou transmise sous
guelgue forme ou par 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 a

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

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

1.4 Consignes de sécurité :

1.4.1 Avis relatif au symbole de danger pour la sécurité :

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

1.4.2 Avis de mauvaise utilisation de I'équipement :

N'utilisez pas le produit si I'emballage est endommagé ou s'il est ouvert par
inadvertance avant utilisation.

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

spécialiste agréé.

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

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

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

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

& NE DEPASSEZ JAMAIS LA CHARGE MAXIMALE DE LA TABLE D'OPERATION.

14.4 Mise au rebut en toute sécurité :

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

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

1.5.1 Symboles applicables :

Symbole utilisé

Description

Référence

Indique que le dispositif est un dispositif
médical

MDR 2017/745

Indigue le fabricant du dispositif

GTINI

. ENISO 15223-1
médical
Indique le numéro de série du
fabricant. Le numéro de série du
dispositif est codé sous la forme
1YYWWSSSSSSS.
e YYindigue I'année de fabrication,
par exemple 118 WWSSSSS, ou 18
SN représente I'année 2018. EN ISO 15223-1
e WW indigue le numéro de semaine
de fabrication selon un calendrier
d'atelier standard. (Zéros a
gauche inclus.)
e SSSSSSS est un numéro unique
séquentiel.
Indique le code article international du | 21 CFR 830

dispositif médical

MDR 2017/745

Indique la date de fabrication du
dispositif médical

EN ISO 15223-1

LOT

Indique le code de lot du fabricant &
I'aide de la date julienne aaijjj, ou aa
indique les deux derniers chiffres de
I'année et jjj indique le jour de I'année,
par exemple le 4 avril 2019 s'écrirait
19094

ENISO 15223-1

REF

Indigue le numéro de catalogue du
fabricant

ENISO 15223-1
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AN

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

EN ISO 15223-1

&7

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

EN ISO 15223-1

EC |REP

Indique le représentant autorisé dans la
Communauté européenne

EN ISO 15223-1

C€

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

MDR 2017/745

Indique un avertissement [EC 60601-1
Sert a indiquer quand il est
EE nécessaire de se reporter aux ENISO 15223-1

instructions d'utilisation

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 utilisé 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 |. Ce systeme
porte le marquage CE conformément & I'annexe VI, regle 1, des
Réglements sur les dispositifs médicaux (REGLEMENT [UE] 2017/745)
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1.6 Considérations relatives a la CEM :

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

relatives a la CEM ne sont pas applicables.

1.7 Représentant autorisé dans la CE :

EC |REP HILL-ROM SAS

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

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

1.8 Informations de fabrication :

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

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

2. Systéeme

2.1 Identification des composants du systeme :

Section sangle
Section boucle

Coussin

(7 pouces de large sur 31 pouces de long)

2.2 Code produit et description :

Nissen Thigh Strap, Bariatric, Etats-Unis - F-NTSHD
Nissen Thigh Strap, Bariatric, Europe - F-NTSHDE
Nissen Thigh Strap, Bariatric, Royaume-Uni - F-NTSHDUK
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2.3 Tableau de la liste des accessoires et des consommables :

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

Nom de l'accessoire Numéro du produit

F-30010 (Etats-Unis), F-30010E (UE),

Accessory Cart :
F-30010UK (Royaume-Uni)

Nom du consommable ‘ Numéro du produit

Non applicable Non applicable

2.4 Indication d'utilisation :

La sangle Nissen est utilisée dans diverses procédures chirurgicales, y compris
notamment pour la gynécologie, l'urologie, la laparoscopie, la chirurgie générale
et robotique pendant le positionnement en décubitus proclive. Ces dispositifs
peuvent étre utiliseés aupres d'une vaste population de patients, selon ce que le
soignant ou I'établissement juge approprié.

2.5 Usage prévu:

La sangle Nissen est concue pour posifionner et soutenir la partie supérieure de la
jambe du patient lors de diverses procédures chirurgicales, notamment la
gynécologie, l'urologie, la laparoscopie, la chirurgie générale et robotique
pendant le positionnement en décubitus proclive. Ces appareils sont destinés a
étre utilisés par des professionnels de santé dans l'environnement de la salle
d'opération.

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 d0 & une chute ou un choc pendant le stockage.

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

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

b. Tirez la sangle par-dessous et autour de
la cuisse du patient. Le coussin doit se
frouver entre la cuisse et la sangle
entourant la cuisse.

c. Placez la fixation de la section boucle d une distance de 150 mm vers la téte de
la table par rapport a la fixation se tfrouvant sur le rail. Serrez.

Support section
boucle

Support section
sangle

Boucle

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

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

3.3 Commandes et indicateurs du dispositif :

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

de mise en place.
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3.4 Instructions de stockage, de manipulation et de retrait :

3.4.1 Stockage et manipulation :

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

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

c. Rel@chezla cuisse du patient et retirez le support de la section sangle.
3.5 Guide de dépannage :

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

technique, I'utilisateur du dispositif doit d'abord contacter son fournisseur.
3.6 Entretien du dispositif :

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

4. Consignes de sécurité et renseignements généraux :

4.1 Avertissements et mises en garde de sécurité générale :

& AVERTISSEMENT :

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

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

c. Afind'éviter de graves lésions au patient et/ou a l'utilisateur et/ou d'endommager
le dispositif, examinez le dispositif afin de vous assurer gu'il n'est pas déja
endommagé. Examinez également les rails latéraux de la table opératoire avant
I'utilisation du dispositif. N'utilisez pas le dispositif si vous constatez gqu'il est
endommagé, si certaines parties sont manquantes ou s'il ne fonctionne pas
normalement.
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d. Attacher la sangle & une extension de table, quelle qu'elle soit, risque de
provoquer des Iésions au patient.

A ATTENTION :

a. Serrer exagérément les sangles autour des jambes risque de provoquer des
|ésions au patient.

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

4.2 Spécifications du produit :

Spécifications mécaniques Description

Dimensions du coussin : 78,7 cm x 17,8 cm
(31" x 7")

Aluminium, sangle de sécurité, mousse
viscoélastique, Fusion 3, Noir, Lectrolite

Dimensions du produit

Matériau Fusion 3HP, Noir, Lectrolite Duotone, Noir,
caoutchouc vinyle-nitrile
Charge maximale d'utilisation sur le 453,5 kg (1000 Ibs)
dispositif
Poids total du dispositif complet 1,63 kg (3,6 Ibs)
Spécifications de stockage Description
Température de stockage -29 oC Q +60 °C

Plage d'humidité relative de stockage 15% 085 %
Température de fonctionnement

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

Plage d'humidité relative de
fonctionnement
Spécifications électriques Description

Non applicable. Non applicable.

Spécifications du logiciel Description
Spécifications de compatibilité Description
La Bariatric Nissen Thigh Strap est
compatible avec les types de rails de table
d'opération suivants : Etats-Unis, Royaume-
Uni, UE

Compatibilité avec la table d'opération

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

Ce disposifif n'est pas destineé a étre stérilise. Des dommages matériels pourraient
se produire.

4.4 Instructions de nettoyage et de désinfection :

& AVERTISSEMENT :

e N'utilisez pas d'eau de Javel ou de produits contenant de I'eau de Javel pour
nettoyer le dispositif. Des blessures corporelles ou des dommages matériels
pourraient se produire.

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

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

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

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

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

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.

f} ATTENTION : NTMMERGEZ PAS LES COUSSINS DANS UN LIQUIDE
ATTENTION : N'UTILISEZ PAS D'EAU DE JAVEL OU DE DERIVES PHENOLIQUES SUR
LES COUSSINS

5. liste des normes applicables :

Numéro
de série

Description

Dispositifs médicaux - Partie 1 : Application de

1. EN 62366-1 l'ingénierie de I'aptitude a I'utilisation aux dispositifs
médicaux

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

Informations fournies par le fabricant

de dispositifs médicaux

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

o | ENISO 14971

3 | EN 1041

4 | ENISO 152231
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Numéro .
o Normes Description
de serie
Evaluation biologique des dispositifs médicaux -
5, ENISO 10993-1 Partie 1 : Evaluation et essais au sein d'un processus de
gestion du risque
Appareils électromédicaux - Partie 2-46 : Exigences
6. | CEl 60601-2-46 particulieres pour la sécurité de base et les
performances essentielles des tables d'opération
. ISTA Normes de l'International Safe Transit Association pour
: les essais d'emballage
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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.

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

« Das Symbol A weist den Benutzer auf wichtige Verfahren oder
Sicherheitshinweise bezuglich der Verwendung dieses Gerats hin.

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

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

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

« Das Gerdt 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.

1.1

1.2

Allgemeine Informationen

AMATECH Corporation ist eine Tochtergesellschaft von Allen Medical Systems, Inc.,
welches eine Tochtergesellschaft von Hill-FRom, Inc., ist (NYSE: HRC), einem weltweit
fOhrenden Hersteller und Anbieter von Medizintechnik und zugehdrigen
Dienstleistungen fUr das Gesundheitswesen. Als MarktfGhrer bei Geraten fOr die
Patientenpositionierung ist es unser oberstes Ziel, die Ergebnisse fUr Patienten sowie
die Sicherheit der Pflegekrafte zu verbessern und gleichzeitig die Effizienz der
Einrichtungen unserer Kunden zu steigern. Unser Antrieb ist die Bereitstellung von
innovativen Losungen, die die dringendsten Anforderungen unserer Kunden erfullen.
Wir tauchen in die Welt unserer Kunden ein, um ihre Bedurfnisse und die téglichen
Herausforderungen ihrer Einrichtungen besser zu verstehen. Egal ob es darum geht,
eine Losung zur Erleichterung der Patientenpositionierung zu entwickeln oder ein
System fUr einen sicheren und effektiven Zugang zum Operationsbereich for das
Operationsteam zu entwerfen — wir sind bestrebt, Produkte von auBergewdhnlichem

Wert und hochster Qualitat anzubieten.

Urheberrechtsvermerk:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALLE RECHTE VORBEHALTEN.

Das vorliegende Dokument darf ohne schriffiche Genehmigung seitens Allen
Medical Systems, Inc. (Allen Medical) weder ganz noch auszugsweise elekironisch
oder mechanisch in Form von Fotokopien, Aufnahmen oder sonstigen
Informationstragern vervielfaltigt oder Ubertragen werden.

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

Marken:

Markeninformationen finden Sie unter www.allenmedical.com/pages/terms-conditions.
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1.3

1.4

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

www.hill-rom.com/patents.

Kontaktinformationen:

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

Sicherheitshinweise:

1.4.1 Hinweis zum Symbol fir Sicherheitsrisiken:

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

1.4.2 Hinweis zum unsachgemaBen Gebrauch von Geraten:

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

Alle Verdnderungen, Aufristungen und Reparaturen muUssen durch zugelassenes

Fachpersonal durchgefuhrt werden.

1.4.3 Hinweis fur Benutzer und/oder Pflegebedurftige:

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

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

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

Gewichtsbeschrédnkungen des Operationstisch-Herstellers.

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

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

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

1.5 Systemverwendung:

1.5.1 Zutreffende Symbole:

Verwendetes
Symbol Beschreibung Referenz

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

Verweist auf den Hersteller des
J Medizinprodukts EN IS0 15223-1

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

o SSSSSSS ist eine sequentielle
eindeutige Nummer.

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

Gibt den Chargencode des Herstellers
unter Verwendung des Julianischen
Datums (jjttt) an, wobei jj die letzten
beiden Ziffern des Jahres und tit den
Tag des Jahres angibt. D. h. 04.April
2019 wird als 19094 angegeben.

EN ISO 15223-1

REF

Verweist auf die Katalognummer des
Herstellers.

EN ISO 15223-1

JA

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

EN ISO 15223-1

&7

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

EN ISO 15223-1

EC |REP

Verweist auf den autorisierten Vertreter
fUr die Europdische Gemeinschaft

EN ISO 15223-1

C€

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

MDR 2017/745

Verweist auf einen Warnhinweis.

IEC 60601-1

3]

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

Dieses Ger@t ist fUr Pafienten vorgesehen, die das in Abschnitt 4.2 der
Produktbeschreibung angegebene Gewicht fUr die sichere Arbeitslast nicht
Uberschreiten.

1.5.3 Einhaltung der Vorschriften fur Medizinprodukte:
Dieses Produkt ist ein nicht invasives Medizinprodukt der Klasse .
c Dieses System ist gemdB Anhang VIIl, Punkt 1 der Verordnung Uber
Medizinprodukte (VERORDNUNG (EU) 2017/745) CE-zerfifiziert.

1.4 Hinweise zur EMV:;

Bei diesem Gerdt handelt es sich nicht um ein elekfromechanisches Gerdt.

Daher sind keine EMV-Hinweise erforderlich.

1.7 Autorisierte EC-Vertretung:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

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

1.8 Herstellerdaten:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

21 Systemkomponenten:

EGur’r

, Schnalle
l Pad
|

(7 Zoll breit und 31 Zoll lang)

<+—— Halterungen —» |

2.2 Artikelnummer und -beschreibung:

Nissen Thigh Strap, Bariatric, US — F-NTSHD
Nissen Thigh Strap, Bariatric, Europa — F-NTSHDE
Nissen Thigh Strap, Bariatric, GB — F-NTSHDUK

2.3 Zubehorliste und Liste der VerschleiBteile:

Die folgende Tabelle enthdlt Zubehorteile und Komponenten, die mit diesem
Gerdat verwendet werden kénnen.

Zubehorbezeichnung Produktnummer

Accessory Cart F-30010 (US), F-30010E (EU), F-30010UK (UK)
Bezeichnung des VerschleiBteils ‘ Produkinummer
Nicht zutreffend Nicht zutreffend

2.4 Indikation fur die Anwendung:

Der Nissen Strap wird bei einer Vielzahl chirurgischer Eingriffe eingesetzt,
einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf Gyndkologie, Urologie, Laparoskopie und
adllgemeine sowie robotergestUtzte Eingriffe in  der Anfi-Trendelenburg-
Positionierung. Diese Gerdte kdnnen mit einer breiten Patientenpopulation
verwendet werden, je nach Ermessen der Pflegekraft oder der Einrichtung.
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2.5 Anwendungsbereich:

Der Nissen Strap dient zur Positionierung und UnterstUtzung des oberen Beins des
Patienten bei einer Vielzahl chirurgischer Eingriffe, einschlieBlich, aber nicht
beschrankt auf Gyndkologie, Urologie, Laparoskopie und allgemeine sowie
robotergestutzte Eingriffe in der Anfi-Trendelenburg-Positionierung. Diese Gerdte
sind fUr den Einsatz durch medizinisches Fachpersonal im Operationssaal
vorgesehen.

3. Einrichtung und Verwendung des Gerats:
3.1 Vor der Verwendung:

a. Prufen Sie das Gerat auf sichtbare Schaden oder scharfe Kanten, die auf einen
Sturz oder Schlag wéhrend der Lagerung zurUckzufGhren sein kdnnen.

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

3.2 Vorbereitung:

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

b. Ziehen Sie den Gurt unter dem
Oberschenkel des Patienten hindurch
und legen Sie ihn dann um den
Oberschenkel herum. Das Pad muss sich
zwischen dem Oberschenkel und dem
Gurt, der den Oberschenkel umschlie3t,
befinden.

Document Number: 80028250 Seite 155 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



GEBRAUCHSANLEITUNG

c. Positionieren Sie die Schnallenhalterung 150 mm von der Gurthalterung entfernt
auf der Tischschiene in RicTung des Kopfendes des Tisches. Festziehen.

Schnallenhalterung

Gurthalterung

Schnalle

d. Ziehen Sie den Gurt durch die Schnalle, bis er straff gespannt ist und der Patient
auf dem Tisch gehalten wird. Durch DrUcken des Schnallenriegels in die
geschlossene Position schlieBen.

e. Wiederholen Sie die Schritte a. bis d. fir den anderen Gurt.

3.3 Bedienelemente und Anzeigen des Gerats:

Die Bedienelemente und Anzeigen dieses Gerdts sind in der Einrichtungsanleitung

beschrieben.

3.4 Anweisungen fiur die Lagerung, Handhabung und Enitfernung des Gerats:

3.4.1 Lagerung und Handhabung:

Das Produkt muss an einem sauberen und sicheren Ort aufbewahrt werden,
um Schdden am Produkt zu vermeiden. Weitere Informationen zur richfigen
Lagerung finden Sie im Abschnitt ,,Produktspezifikationen®.

34.2 Anweisungen zum Enffernen des Gerats:
a. Loésen Sie den Gurt von der Schnalle.
b. Losen Sie den Knopf der Schnallenhalterung, und entfernen Sie die Halterung.

c. Lo&sen Sie den Oberschenkel des Patienten, und entfernen Sie die Gurthalterung.
3.5 Anleitung zur Fehlerbehebung:

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

wenden.
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3.6 Geratewartung:

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

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

4. Sicherheitsvorkehrungen und allgemeine Informationen:

4.1 Allgemeine Sicherheitshinweise:

& WARNUNG:

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

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

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

d. Befestigen Sie den Gurt nicht an irgendeiner Art OP-Tischverbreiterung, da dies zu
Verletzungen des Patienten fUhren kann.

& VORSICHT:

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

b. Die in der Tabelle der Produktsperzifikationen aufgefihrte sichere Arbeitslast darf
nicht Gberschritten werden.
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4.2 Produkispezifikationen:

Mechanische Daten Beschreibung

Abmessungen des Pads 78,7 cm x 17,8 cm

Produktabmessungen (31" x 7")
Aluminium, leitfahiger Gurt, viskoelastischer
. Schaumstoff, Fusion 3, schwarz, Lekirolite
Material

Fusion 3HP, schwarz, Lektrolite Duotone,
schwarz, Vinyl-Nitril-Kautschuk
Patient mit einem Gewicht von 453,5 kg

Sichere Arbeitslast des Gerdts

(1000 lbs)
Gesamtgewicht des kompletten Gerdts | 1,63 kg (3,6 lbs
Lagersperzifikationen Beschreibung
Lagertemperatur -29 oC bis +60 oC
Relative Luftfeuchtigkeit am Lagerort 15 % bis 85 %
Betriebstemperatur Dieses Gerat ist fir den Einsatz in einem
Relative Luftfeuchtigkeit fUr den Betrieb | kontrollierten Operationssaal vorgesehen.
Elektrische Spezifikationen Beschreibung
Sofiwqre Sperzifikationen Beschrelbun
Kompahblllicﬂ Beschrelbung
Der Bariatric Nissen Thigh Strap ist mit den
Kompatibilitdt mit Operationstischen Schienen folgender Operationstische

kompatibel: US, UK, EU

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

4.3 Anweisungen fir die Sterilisation:

Dieses Gerdat darf nicht sterilisiert werden. Anderenfalls kdnnte das Gerat
beschadigt werden.

4.4 Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion:

A WARNUNG:

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

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

e Stellen Sie das Gerdt nicht in Wasser. Dies kann zu Beschédigungen fGhren.
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¢ Verwenden Sie ein Tuch und eine Desinfektions- bzw. Reinigungsldsung mit
Quartér-Ammonium, um das Gerat 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.
Wischen Sie das Gerdat mit einem sauberen, frockenen Tuch ab.

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

if VORSICHT: DIE PADS NICHT IN FLUSSIGKEITEN EINTAUCHEN.
VORSICHT: AUF DEN PADS KEINE BLEICHMITTEL ODER PHENOLE VERWENDEN

5. Liste der anwendbaren Normen:

Seriennr. Beschreibung

Medizinprodukte - Teil 1: Anwendung der

Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte
Medizinprodukte — Anwendung des

Risikomanagements auf Medizinprodukte.

Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller

von Medizinprodukten

Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende
4. EN ISO 15223-1 Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen —Teil 1: Allgemeine Anforderungen
Biologische Beurteilung von Medizinprodukten —Teil 1:
5. ENISO 10993-1 Beurteilung und PrUfungen im Rahmen eines
Risikomanagementsystems
Medizinische elektrische Gerate — Teil 2-46: Besondere
6. IEC 60601-2-46 Festlegungen fUr die Sicherheit einschlieBlich der
wesentlichen Leistungsmerkmale von Operationstischen
Standards fUr Verpackungstests der International Safe
Transit Association

1| EN62366-1

2. EN ISO 14971

3 | EN 1041

7| ISTA
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OAHTIEX XPHIHX

LHMANTIKEL EIAONOIHXEIX

Mpiv amoé Tn XPAon TNG TapoLOAg CLOKELAG N AAAOL TOTTOL
IaTPIKNG CLOKELNG O AoOevn, ouvioTartal va Siapacere Tig Odnyieg
XPNOoNS Kal va e§OIKEIOEITE YE TO TTPOIOV.

« [péme va SIapAceTe KAl va KATAVONCOETE OAEG TIG TTPOEISOTTOINCEIC OE ALTO
TO €YXEIPISIO KAl OTNV iSIa TN CLOKELN TTPIV ATTO TN XPNON O AoOevN.

« To obupoAo & EQPIOTA TNV TTIPOCOXN TOL XPNOTN O ONUAVTIKEG S1IadIKATIES
N 0éNyieC AoPAAEIAC AVAPOPIKA PE TN XPNON TNG TTAPOLOAG CLOKELAG.
To cLuPoAO 3] OTIG ETIKETEG Seixvel OTI TIPETTEl VO CLUPOLAELTEITE TIG
Obnyieg XPNONG WG TINYN AvaPOPAgG YIA TN XPron.

« Ol TeXVIKEG TIOL TIOEATIOEVTAI OTO TIAPOV €yXEIPISIO ATTOTEAOLV UOVO
OLOTACEIGC TOL KATAOKELAOTH. H TEAIK) €vBLVN yia TN PPOVTIéa TOL
aoBevoLG AvaPOPIKA e TNV TTAPOLOA CLOKELN PApLVE TOV BepATTOVTa
1aTEO.

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

« H mapoboa cLOKELN TTPETTEI VA XPNOIUOTIOIEITAI UOVO ATTO EKTTAISELEVO
TTOOCWTTIKO.

« TuoxOv TpOTIOTIOINCEIG,  AvAPAOUICES ) ETNIOKELEG  TIPETTEl  va
TTEAYHATOTTOIOLVTAI ATTO £€0LCIOSO0TNHEVO EISIKO.

«  DULAAETE ALTO TO EYXEIPISIO YIA PEANOVTIK Avapopd.

« KdBe coPapd cuuPAv TOL TTPOKOLTITEl € OXEON WE TN CLOKELN TTPETTEI VA
AVAPEPETAl OTOV KATAOKELAOTH KAl OTNV APUOSIA Apxn TTOL LTTOSEIKVVLETAI
OTO TTAPOV EYYPAPO.
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1. Tevikég TAnpoPopicg

H AMATECH Corporation givai Buyatpikr) Tng Allen Medical Systems, Inc., n orroia €ivai
Buyatpikn TNG Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), uiag kopupaiag §1EBveg KATAOKELACTIKNG
ETAIPEIAC KAI TTAPOXOUL IATPIKGV TEXYOAOYIWY KAl OXETIKWY LTTNPESIWY YIA TOV KAASO TNG
OYEIOVOMIKAG TTEPIBaAAYNG. QG NYETIKA €TAIPEIA OTA TTIPOIOVTA TOTTOBETNONG  TWV
aocBevav O0Tn 0WOoT B¢on, TTABOG pag eival N PeATIOON TV eKPACEDV YIA TOLG
aoBeveiC KAl N AOPAAEId TV PPEOVTIOTWV, TTAPAAANAG Ue TNV evioxuon TNG
amoboTIKOTNTAG YIAd TOLG TEAATEG HAG. AVTAOLUE EuTTVELON aATTO TNV TTAPOXN
KQAIVOTOPWV ADCEWY TTOL AVTATIOKPIVOVTAI OTIG TTIO TTIECTIKEG AVAYKEG TV TTEAATWV UAC.
MTTaivoue OTOV KOOUO TV TTEAATWV PJAC £TC1 WOTE VA AVTIATTOKQIVOUACOTE KAALTEQT
O€ ALTEG TIC AVAYKEG KAl OTIG KABNUEPIVES TTPOKANTEIC TOL TTEPIRAANOVTOC TOLG. Eite
TTPOKEITAI YIA TNV AVATITUEN AVCEWY TTOL KAADTITOLV TIG TTOOKANCEIG TNG TOTTOBETNONG
TWV ACOEVQV &iTE YIA TN SNUIOLPEYIA CLOTNUATWY ACPAAOVS KAl ATTOTEAECUATIKNG
TTEPOORACNG OTO XEIPOLPEYIKO TTESIO YIA TN XEIPOLPEYIKA OUAdA, N TTAPOXN TTPOIOVTWY

e€aIPETIKNG a&iag kal TToIdTNTAC aTToTeAEl SECpELOT PAG.

1.1  AnAwon TMVELUATIKAG I810KTNOIAG:

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

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

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

1.3

1.4

Eumopika onuara:

MANPOPOPIEC OXETIKA WE TA EUTTOPIKA oNuata  SiatiBevral otn  SlebBuvon

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

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

Na Ta SIMTAQUATA €LPECITEXVIAG, AVATEEETE OTOLG OXETIKOLG KATAAOYOULG OTN

Siebbvvon www.hill-rom.com/patents.

ITolxEia emKoIveviag:

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

Oiyara acpaiaag:

1.4.1 I0HBOAO &1doTroinong yia Kivéuvo acPaleiag:

MH XPHIIMOMOIEITE TO MPOION AN MAPOYZIAZEI OPATH ZHMIA
KAI YNIOBA®OMIZH TOY YAIKOY.

1.4.2 EiSomroinon yia Aaveacuévn xpnon é§otmrAIocHo0:

MnV XPNOIUOTTOIEITE TO TTPOIOV €AV N CLOKELACIA Eival KATECTRAUUEVN ) akoLOoIA
AvolypEvN TIRIV aTTO TN XPNOoN.

TuxOV TPOTTOTTOINTEIG, AVARABUICEIC 1 ETTIOKELEG TTRETTEl VA TTPAYMATOTIOIOLVTAIl ATTO

e€ovalodoTnuéVo EISIKO.

1.4.3 EiSomoinon mpog XPNOTES /KAl acOeveiG:

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

0 XPNOTNG N/Kal 0 acBevng.

Inueion: Na odnyieg xoNong, avatpete oTov 06nyo XPNOTN TOL KATACKELAOTH TNG
XEIPOLEYIKAG TpdaTelag. Na avaTtpéxete TTAVTA OTaA OpIa RAPOLS TTOL AVAPEPOVTAI
aTTo TOV KATACKELAOTH TNG XEIPOLPYIKAS TEATTE(AG.

& MHN YNEPBAINETE MOTE TA OPIA BAPOYX THX XEIPOYPIIKHL TPANEZAX
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1.4.4 Aoc@alng amoppiyn:

O1 eAaTeG Ba TIPETTEI VA TNPEOLY TO CLVOAO TWV OUOCTIOVOIAKWY, TTONITEIOK®Y,
TTEQIPEQEIAKWY N/KAl TOTTIKQWY VOUWV KAl KAVOVIOU®Y OCOV aPopd TNV ACPAAn
ATTOPPIYN TRV IATPOTEXVOAOYIKGWV CLOKELWV KAl EEQPTNUATWV.

Ye TTEQITTWON AU@PIBOANIAG, O XPNOTNG TNG OLOKELNC Ba TPETTE TTPWTA VA
ETTIKOIVOVACEl JE TOV TTPOPNBELTA TOL VIO O8NYIEC OXETIKA HE TA TTPWTOKOAAC
AocPAAOLC ATTOPPIYNG.

1.5 Agrtovpyia Tov CLOTAHATOG:

1.5.1 loxbovra obupoAa:

XPNOIUOTTOIOLHEVO

Neprypaepn

oLHPOAO

YTrodeikv Vel OTI N CLOKEL Eival

IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

Avagopa

MDR 2017/745

YTTO8€EIKVLOEI TOV KATAOKELAOTA TOL
IATPOTEXVOAOYIKOL TTOOIOVTOG

EN ISO 15223-1

SN

YTodeikvLel TOV oelpIakd aplOud ToL
kaTaokevLaoTr. O ceIPIaKOS apIBUOC
TNG CLOKELNG €ivVal KWSIKOTTOINUEVOCS
G TYYWWSSSSSSS.

e To YY ummobeikviel TO £TOG
Kataokevng, SNA. 118 WWSSSSSSS
OTToL TO 18 AVTITTIPOCWTTELE! TO
€10G 2018.

e To WW urrobeikviel Tov apiBuo TNG
epSouadag KATaoKeLNG CLUPWVA
HE TOTTIKO EUTTOPIKO NUELOAOYIO.
(ZopTTEpIANAUPAVOUEV®Y TGV
undevikoyv otnv apxn.)

e To SSSSSSS cival yovadikog avéwv
apIBUOC.

ENISO 15223-1

YmrobeikvLel Tov AleBvr KwSIKO
HOVASWYV EUTTOPIAG TOL
IATPOTEXVOAOYIKOL TTOOIOVTOG

21 CFR 830
MDR 2017/745

YTobelkvOEl TNV NUELOPNVIA
KATAOKELNG TOL IATPOTEXVOAOYIKOUV
TTPOIOVTOG

ENISO 15223-1
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YTToseikvLel TOV KWSIKO TTapTiéag Tou
KATAOKELAOTN PE XPNON TNG IOLAIAVAG
NUEPOUNVIAG €ennn, OTTOL TO &€
LOT LTTOSEIKVLEN TA SLO TEAELTAIA YNPIA TOL
€TOLG KAI TO ANN LTTOSEIKVLEI TNV NUEPQ
TOL £TOLG, SNA. N NuEpopnvia 4
ATTpINioL 2019 Ba avaypapoTav W
19094.

EN ISO 15223-1

HEF Y1TobeIkvLEl TOV APIBPO KATAAOYOL TOL
KOTAOKELAOTN

EN ISO 15223-1

YTToSeIkvLEN OTI O XPNOTNG TTRETTEl VA

OULUPOLAELTEI TIG 05NYieg xPNoNg Yia

ONUAVTIKEG TTPOEISOTTOINTIKEG EN ISO 15223-1
TTANPOPOPIEG, OTIWG TTPOELISOTTOINTEIG

KAl TIOOPLACGEEIG

YTTO8€EIKVLEI OTI N CLOKELN €V TTEPIEXE]
PLOIKO EAACTIKO AATEE N ENPO PLOIKO EN ISO 15223-1

eEAQOTIKO AOTEE

YobeikvLel Tov eE0LTIOSOTNUEVO

EC |REP QVTITPOCWTIO OTNV ENISO 15223-1
Evpotaikr) Koivotnta
YTTO8€EIKVLEN OTI TO IATPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV COUUOPPVETAI UE TOV MDR 2017/745

KANONIEMO (EE) 2017/745

Y1robelkvLEl TTPOEISOTTOINCN IEC 60601-1
Emonuaivel OTI TTpéETTel va
EE oLPPoLAeLTEITE TIG Obnyieg xoNnong | ENISO 15223-1

WG TTNYN AvagopdAg yia TN xpnon

1.5.2 MpoPAemropevol XPNOTES KAl TTANBLOUOI ACOEVOV:

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

ALTA N CLOKELN TTPOOEIZETAI VIO XPNON O ACBOEVEIG TTOL Sev LTTEPRAIVOLY TO ACPAAES
WPEANIUO PopTio TTOL KaBopileTal OTIC TIPOSIAYPAPES TTPOIOVTOG TNV evoTnTa 4.2

1.5.3 JOMHOPPWON HE TOLG KAVOVIOHOVGS YIA TA IATPOTEXVOAOYIKA TIPoiovVTa:
ALTO TO TIPOIOV ¢€ival PN €MEPPRATIKO  IATOOTEXVOAOYIKO  TTOOIOV,

c katnyopiag |. To cuvotnua @épel onuavon CE ocLupwva pe 10
MNapaptnua VI, Kavovag 1, Tov KAVoVICUOUL TTEQI IATPOTEXVOAOYIKGDV
mpoiovTyv (KANONIZIMOXL (EE) 2017/745).

1.6 Oé&para HMI:

H mapoboa cuokeL &€V €ival NAEKTOOPNXAVIKN. LLVETTWG, Sev IOXLOLY SNAWTEIC

TTEQI NAEKTPOPAYVNTIKNG cLPPRATOTNTAG (HMXI).

1.7 E&ovolodornuévog avrimpoowmog EK:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

THA.: +33 (0)2 97 5092 12

1.8 TMAnpo¢gopieg KATAOKELAG:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2.1 Avayvopion OTOoIXEi®V CLOTANATOG:

ETur']uo IhavTa

l TurAua
Emévéuon KOLUTTGOPATOG

\

(7” mAartoc ermti 31” urikoc)

+——— Inueia ————> 4
OTENEWONC

2.2 KoS8IKOG Kal TrEpIypadn mMPoiovTog:

Nissen Thigh Strap, Bariatric, HMA - F-NTSHD
Nissen Thigh Strap, Bariatric, Evpatn - F-NTSHDE
Nissen Thigh Strap, Bariafric, Hv. BagiAeio - F-NTSHDUK

2.3 Kardloyog ££apTnUAT®V Kal TVAKAG AVAADCIH®V CTOIXEIWV:

O TTapaKATw KATAAOYOG TTEpIAAUPBAVEl eEQPTAUATA KAl OTOIXEIA TTOL PUTTOPOLY VA
XPNOIUOTTOINGOLY PE ALTAV TN CLOKELA.

Ovopaoia e§apTRUarog ApIBuOG TTPOoIOVTOG

F-30010 (HMA), F-30010E (EE), F-30010UK

Accessory Cart
(Hv. BaoiAeio)

Ovopacia avaAdoipgov ApIBUOG TTPOIOVTOG

Aev 10XLEl Agv 10XVEI

2.4 Evécieg xpnong:

O 1pyavrag Nissen xpnolyotroleital o€ SIAQOPES  XEIPOLPYIKEG  ETTEUPRATEIG,
OULUTTEQINAUPAVOUEVQY, EVEEIKTIKA, YOVAIKOAOYIKGQV, OLPOAOYIKQV,
AQTTAPOOKOTIIKGYV, YEVIKQV KAl QOPTIOTIKQV ETTEURACEWY O AvTioTpopn B¢on
Trendelenburg. O CLOKELEG QULTEG PTTOPOLV VA XPENOIPOTTOINBOLY CE ELPL
TTANBLOPO ACBevY, KATA TNV KPION TOL LTTELOLYVOL PPOVTISAGS 1) TOL ISPVLUATOG.
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2.5 MNpoPAeTropevn Xpnon:

O ipavtag Nissen éxel oxeSIAOTE yIa TNV TOTTOBETNON KAI TNV LTTOCTAPIEN TOL PNEOL TOL
aoBevoLC Ot SIAPOPES XEIPOLPYIKES ETTEUPRATEIC, CLUTTEQIAAURAVOUEVMYV, EVOEIKTIKA,
YOVQIKOAOYIKGV, OLPOAOYIKWY, AATTAPOCKOTIKGY, VEVIKWV KAl QOUTIOTIKGV
emepPacewy ot aviioTpodn B¢on Trendelenburg. O CLOKELEG ALTEG TTPOOPICOVTAI YIA
XPNoN atto emaAyYeAUATIEG LYEIAG O€ TTIEPIBAAAOV XEIPOLPYIKNG CiBOLOAG.

3. POOuIoN Kai XxpRon Tov é§0TTAICHOD:
3.1 nMpiv amd T Xpnon:

a. EmBewpnoTe TO TTPOIOV EAEYXOVTAG YIa opaTh ¢NUIA 1 aixnea onueia mou Ba
UTTOPOLOAV VA £XOLY TTPOKANBEI ATTO TITAON N XTOTINUA KATA TNV ATTOONKELON.

b. BeRaiwbdeite OTI TO TTPOIOV £xEl KOBAPIOTEN KAI ATTOALHUIAVOE KATAOAANAQ Kal OTI gival
OKOULTTIOUEVO KAl OTEYVO TIPIV ATTO KABE Xpnon.

3.2 POOuiOn:

a. TommoBethoTe TO Strap Mount otn pdaya
NG TPATECAg SITTAA OTOV UNPEO TOL
aoBevoLg. IPIETe.

b. ToaPntrte Tov IHAVTA KATW KAl YOPW ATTO
TOV UNPEO TOL AoBeVOLC. H eTTevéuon
TTEETTEl va PpiokeTal eTaL TOL PNEOL
KAl TOL IMAVTA TTOL TTEPIRAAAEI TOV pNEO.
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c. TommoBeTNOTE TN PACN OTEPEWONG KOLUTTWPATOG O€ amooTacn 150 mm atod 1N
Baon oTePEWONG IMAVIA OTn PAya Tng Tparmelag, TPOG TO KEPAAAP! TNG
ToaTTelag. LPiTe.

Baon
oTEPEWONG
TUAMATOG
KOLUTTOUATOG

Baon otepéwong
TUAWATOG IUAVTa

Kovutwua

d. MepdoTe TOV INAVTA PECT ATTO TO KOLUTIHA WEXQ! VA TEVTWOEl KAl O aoBevnG va
akivnTottoin®ei otnv Tpdameld. ACPaAioTe MECOVTAC TO KAITT KOLUTTUATOG OTNY
KAEIOTH B¢on.

e. EmavaAdaPere Ta PApaTa a. £ d. Kal yia Tov AANO IHAvVTa.

3.3 Irtoixeia eAéyxou Kal evdei§elc CLOKELAG:

Ta oToIxeia eAEyxouL Kal ol evEei€eig TNG TTAPOLOAG CLOKELAG TTEQIYPAPOVTAI OTIC

oényieg pLvBUIoNG.
3.4 O0Oényieg amodOnkeLONG, XEIPICHOL KAl aPaipeong:

3.4.1 AmoOnkevon Kal XEIpIoHOG:

To Tmpoidv Ba TEETEl va armoBnkeLETal oe KABAPO KAl ATPAAEG TTEQIBAAAOY YIaQ TNV
TPOANWN {NUIAG OTO TIPOIOV. BA. mpodiaypagés amobrnkevong oTnv evoTnTa
"Mpodlaypapég TpoiovTog”.

3.4.2 Oényieg apaipeong:

a. XaAQPGOTE TOV IHAVTA ATTO TO KOVUTIWUA.

b. XaAapwOoTE TO TTEPICTREPOPEVO KOLUTTI TNG PACNG OTEPEWONG TOL KOLUTTWUATOG
Kal apaipéoTe TN PACN OTEPEWONG.

C. ATTEALLOEPWOTE TOV PNEO TOL ACBEVOLG KAl APAIPECTE TN PACN OTEPEWONG

TOL IJAVTA.
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3.5

3.6

O8nYog avTIHETAOIONG TTPOBANUATWV:

ALTN n ovokevn &ev S1ABETEl O6NYO AVTILETATIONG TTEOPRANUATWY. 1A TEXVIKN
LTTOOTAPIEN, O XPNOTNG TNG CLOKELNG Ba TTPETTEI TTPWTA VA ETTIKOIVAVEI PE TOV

TTPOPNBELTA TOU.
ILVTAPNON CLOKELNG:

BeRaiwOeiTe OTI OAEC OI ETIKETEG €ival TOTTOBETNUEVES KAI EDAVAYVWOTEC.
AVTIKATAOTAOCTE TIG ETIKETEG OTAV €ival AVAYKAIO, XONOIUOTTOIVTAC TTAACTIKO EECTPO
YIa TNV AQaipeon TNG ETIKETAG. XPNOIUOTTOINOTE YAVTNACKI EUTTOTIOPEVO e AAKOOAN
YIO VA APAIPETETE TUXOV LTTOAEIUUATA KOAACG.

EmkoiveovnoTe he TNV Allen Medical Systems, Inc. eQv XpelaoTeiTe emOKeLN N
AVTIKATACTACN TNG CLOKELNG XPNTIPOTTOIVTAG TIG TTANPOPOPIES OTNY EVOTNTA
"LTOIXEia emTIKOIV@viag” (1.3).

4. Mpo@uAAEIC Kal YEVIKEG TTANPOPOPIES YIA TNV aTPAAEIa:

4.1

FeVIKEG TTPOEISOTIOINCEIC AOPAALIAG KAl CLOTACEIS TTIPOCTOXNG:

& NMPOEIAONOIHZH:

a.
.

Mn xpNOoIUOTTOIEITE TO TTPOIOV AV TTapovoialel opaTh {NUIA.

MNpiv ammd TN xpnon TNG TTapoLOAS CLOKELNG, SIARACTE TIG 0&nYieG PLBUIONG KAl
XPNoNG Tov eEOTTAICUOL. EEOIKEIOEITE Ye TO TTPOIOV TTPIV ATTO TNV EQAPUOYN O€
aoBevn.

Ma TNV ATTOTEOTTA TEALUATIONOL AcBevoLG f/Kal XPNoTN Kal {NUIAC O€ eEOTTAICUO,
TTEETTEl VA €E€TALETE TN CLOKELI KAI TIC TTAELPIKEG PAYES TNG XEIPOLPYIKNG TEATTECAC
yia moavn {nuId N eBopd TTPIV attd TN XPNOoN. MN XPNOIUOTIOIEITE TN CLOKELN AV
LTTAPXEl opaTh {NuId, av AeTtouv e€apTnuUaTa f av n Adrtovpyia &ev cival n
AVAPEVOUEVN.

Mnv TTpocapTATE TOV IHAVTA O€ TOTTO TPATTECAG WE UNXAVIOUO TTAELPIKNG ETTEKTAONG,
KABWC YTTOPEI VA TTOOKANBEI TOALUATICUOG TOL ACOEVOULG.

A MPOXIOXH:

a.

b.

Mn oiyyete LTTEPROAIKG TOLG IMAVTEG YOPW ATTO TA TTOSIA TOL ACOEVOLGS, KOBWG
uTTOPEl VO TTPOKANBEI TOALUATIOUOG.

Mnv LTTEPPRAIVETE TO ACPAAEG WPENIPO POPTIO TTOL LTTOSEIKVVETAI OTOV TTIVAKA
TTEOSIAYPAPRV TTPOIOVTOG.
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4.2 MNpodiaypagig TPoidVTOoG:

Mnxavikég mpodiaypagég Mepiypagpn

AlaoTtaoelg emevéuong 78,7 cmx 17,8 cm
(31" x7")

AAOLIVIO, AYWYIUOG IMAVTAG,
1IED60EAACTIKOC aPpOg, Fusion 3, pavpo,

AIQOTACEIG TTPOIOVTOG

YAKO Lectrolite Fusion 3HP, yavpo, Lectrolite
Duotone, pavpo, eAacTIKO BIVLAIOL-
VITPIAIOL
ACPAANEC WPENIUO POPTIO TLOKELNG AcBevng 453,5 kg (1000 lbs)
YOVOAIKO BAPOG TTANPOLS CLOKELNG 1,63 kg (3,6 1bs)
Mpodiaypagig amodnkevong NMepiypagn
OepUoKOATIa atToBnKeLONG =290 C £dG +600 C

ELpoOG oxeTiKAG Lypaaciag amobnkevong | 15% ¢wg 85%

OegpUOKPATIa AeIToLPYIAg H mapoboa cuokevn TTPoopIleTal yia Xprnon oe
EOVPOG OXETIKNG LYPATIAG AEITOLPYIAG EAEYXOHEVO TTEPIBAANOV XEIPOLPYIKNG AIBOLOAG.
HAekTpIKES TTPOSIaYPAPES Neprypagpn
Agv 10XLEI Agv IO'XL')EI
 MNpobSiaypagig AoyiIoHIKOL

Aev 10xGe!

MpoSiaypagig ovuparotntag Neprypagpn

To Bariatric Nissen Thigh Strap eivar coupatod
HE TOLG TTAPAKATW TOTTOLG PAYAG
XEIPOLPYIKNG ToaTTedag: HIMA, Hv. BaaiAeio,
Evpa1n

YoURATOTNTA XEIPOLEYIKNG TEPATTECAG

Inugicoon: Na Ta mEoIovVTa TTOL AVAPEOOVTAI OTOV TTAPATTAVE TTiVAKA, avaTpEéETe OTIC
avTioToIXeG 0dnyieg xpNong.

4.3 Oébnyieg amooTeipwong:

H rTapoboa cuokevn Sev TTPOOPICETAI YIA ATTOCTEIPWON. EVEEXETAI VA TTOOKANBEI
{NuIG oToV eEOTTAIOUO.

4.4 O6bnyieg KABAPIOCHOL Kal ATTOALHAVONG:

A MPOEIAONOIHIH:

e Mn XPNOIUOTIOIEITE AELKAVTIKA 1) TIPOIOVTA TTOL TTEPIEXOLY AELKAVTIKO YIA TOV
KaBapIoud TNG CLOKELNG. MTTOPEI VA TTPOKANBE TOALUATIOUOG ) {NUIA CTOV
eEOTTAIOO.
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e ‘EmaTa amo kdbe xpron, KaBapileTe TN CLOKEL) PE PAVTNAAKIO EUTTOTIOUEVA UIE
AAKOOAN.

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

e [1a TOV KABAPICUO KAl TNV ATTOALUAVON TNG CLOKELNG, XPNOCIUOTIOIEITE £va TTaVi KAl
ATTOALUAVTIKO/KABAPICTIKO SIGALUA TETAPTOTAYOLS AUUWVIOL.

e AlOPACTE KAl AKOAOLONOTE TIC CLOTACEIC TOL KATACKELACTA YIA ATTOALUAVON
XAUNAOL €TTITTESOL.

e AlOPACTE KAl AKOAOLONOTE TIC OSNYIES XPNONGS TOL KABAPICTIKOV TTPOIOVTOG.
Na €ioTe TIPOTEKTIKOI O€ TTEPIOXES OTTOL PTTOPEN VA LTTAPEE! EICPON LYPOL CTOV
UNXAVIOUO.

e JKOULTIOTE TN OLOKELI PE VA KABAPO, OTEYVO TTAVI.

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

ff MPOXOXH: MHN EMBYOIZETE TIZ MPOXTATEYTIKEY EMENAYZEIY XE KANENA EIAOX
YIPOY
MPOXOXH: MH XPHXZIMOTMMOIEITE AEYKANTIKA 'H ®AINOAEE XTIX NMPOXTATEYTIKEX
EMENAYXEIX

5. AioTa 1I0X0OVT®V TTPOTOTIV:

Ap. Sl Nportuma Nepiypagpn

laTpoTexvoAOyYIKA TTPOIOVTA - MEPOG 1: Epapuoyn TNG
TEXVIKNG XPNOIUOTNTAG O€ IATPOTEXVOAQYIKA TTROIOVTQ
laTpoTexvoAoyikd TTpoidvTa - Epapuoyn TnG diaxeipiong
S1akIivéLVELONG T€ IATPOTEXVOAOYIKA TTOOIOVTA
MANPOPOPIES TTOL TTAPEXOVTAI ATTO TOV KATAOKELAOTN
IATPOTEXVOAQYIKQV TTOOIOVTRV

laTpoTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA - ZOPUROAC TTOL TTPETTEl VA
XPNOIUOTTOIOVVTAI UE TIG ETIKETEG, TNV ETTNICHUAVON KAl TIG
TTANPOPOPIEG TTOL TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI YIA TA
IATPOTEXVOAQYIKA TTPOIOVTA - MEPOG 1: TeVIKEG ATTAITNOEIG
BioAoyikr a&loAOynon IaTPOTEXVOAOYIKGDV TTOOIOVT®V -
5. | ENISO 10993-1 Mépog 1: AGloAOynon kal SOKIPES OTO TTACICIO WIAC
Siepyaaciag diaxeipiong Tng diakivévvevong

laTPIKOG NAEKTPIKOG EOTTAICUIOC - MéPOC 2-46: EISIKEG

6. | IEC 60601-2-46 ATTAITACEIG YIa TN PACIK aoPAAEIC KAl TNV ATTAPAITNTN
ammodoon XEIPOLPYIKWY TPATTE(WV

MpoTutta Touv International Safe Transit Association

7. | ISTA (AIEBVAC opYAVWON ACPANOLG PETAPOPAC) YIA TOLS
EAEYXOLG TV LAIKGOV CLOKELATIAG

1| EN 62366-1

o | ENISO 14971

3 | EN 1041

4 | ENISO 15223-1
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HASZNALATI UTMUTATO

FONTOS MEGJEGYZESEK

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

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

« A & szimbdolum a készUlék haszndlatdval kapcsolatos fontos eljdrdsokra
vagy biztonsagi utasitasokra kivanja figyelmeztetni a felhaszndlot.

A cimkéken taldlhatd C13] szimbdolum azt jelzi, hogy mikor kell a haszndlafi
utasitast elévenni a haszndlathoz.

« Az ebben a kézikdnyvben részletezett technikdk csak a gyarté ajanldsai.
A jelen készUlékkel végzett, betegelldtdssal kapcsolatos véegsé feleldsseg a
kezelSorvosra harul.

« Minden haszndlat elétt ellendrizni kell a készilék mUkddését.

« AkészUlek mUkodtetését kizardlag szakképzett személyek végezhetik.

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

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

« A készUlékkel kapcsolatos bdrmilyen sulyos eseményt jelenteni kell a
gyarténak és a jelen dokumentumban felsorolt illetékes hatdésagoknak.
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Tartalomjegyzék

Nissen Thigh Straps, Bariatric (F-NTSHD, F-NTSHDE, F-NTSHDUK)

1. ARAIANOS TAJEKOZIALO ........eeeeeieeeceeeceee e eee et ee ettt e e e e et e et e e te s e ereeeteesteesteereesreeereesreas 179
1.1 SZEIZOI JOQOK: werveerecierreceeseertereeee e s e e saesaeesaesaeesaesae s s e saseesaessassaessansasnsassssssassssnsansenns 179
1.2 VEAIEAYEK .ot s s e s e se s e s e s e s s s ansaesasasansanns 179
LR [T 1= (0 Y=Y =TSRSS 180
1.4 BiztONSAQi SZEMPONTOK: . .....ccvecrecrecreseesresresaesressesaessessessessessassessessessessassassassassessessessessenes 180
1.4.1 Biztonsadggal kapcsolatos veszélyjelzésekre vonatkozod figyelmeztetés:.....180
1.4.2 A berendezés nem megfelelé haszndlatdval kapcsolatos

fIQYEIMEZIETES: ... 180
1.4.3 Tdjekoztatds a felhaszndlok és/vagy a betegek szamara.........cceeevvneeeee. 180
1.4.4 BiztonsAgos ArtalIMAONTAS:....c.cieveeeeeeeeeeteteeeetee ettt veanae 180
1.5 Arendszer MUKOATETESE: .. ..ccui ittt saaennans 181
1.5.1  Alkalmazott SZIMBDOIUMOK: ... 181
1.5.2 Tervezett felnaszndlo- €s betegCsOpOrT:... .o 182

1.5.3 Az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos rendeleteknek vald
MNEGFEIEIGSEG: ..ttt s et et s st anaes 182
1.6 EMC SZEMPONTOK ...ttt e e e aa e e te e et s e e nsaeeennneeesseeenseeenns 182
1.7 EK meghatalmazott KEPVISEID ... ...t 183
1.8 GyArtAsi INfOrMACIOK: ...ttt esseesaeesaeeenneenneeeseeennennns | OO
2. RENASZEN ... 183
2.1 Rendszerelemek QZONOSITASA: ....c..ooieiieieieeiieieeteeieee et neens | OO
2.2 TermekkOd €5 MEGNEVEZES: .....coveereerreireererereeeresteeraeesseseeessesesesssessessssesssssssessenes 183
2.3 Tartozeklista s segedanyagok tABIAZATA: ....c.evecveieeeeeeeeeee s 184
2.4 AIKQIMQAZAS JAVAIAT ..c.eiieeeeeeeeeeectetere e e sae s s s e s s asesessesse s essessansansanes 184
2.5 Rendeltetésszert NASZNAIAT: ... ... 184
3. Berendezés bedllitasa és hasznalata: .............ccovvvvviiiiiiiiiiiiiiiiieee 184
3.1 HASZNAIAT €IS ..ottt naenean 184
3.2 BEAMTGS: .ttt st et a s s s et e ens et e ensennaas 185
3.3 ESZKOZ VEZETIOI €5 JEIZESEI: ...ttt s e ae e s esseesaessaessennans 185
3.4 Tarolasi, kezelesi €s elfavolitasi UTASITASOK: .......cvcieiceiiceceeceeeeee e 185
341 TOrOIAS €5 KEZEIES: ...ttt ettt snnens 185
3.4.2 ERAVOIIAST UTASHASOK: ..vvveteececectciceeeee ettt 186
Document Number: 80028250 177. oldal Issue Date: 24 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



HASZNALATI UTMUTATO

3.5 HIbakeresesi UMUTATO: . ....ooeieieeeee ettt 186
3.6 ESZKOZ KArDANTAMASA: ..ottt ettt et nsesaa s e enaennens 1 OO
4. Biztonsagi 6vintézkedések és altalanos t4jekoztatd: ............coovvviiiiiiiiiiiiieiiee e 186

4.1 Altald@nos biztonsagi figyelmeztetések és felniVASOK: ........oeeeeeeeeeeeeereeeeenenn. 186

4.2 TermEK MUSZOKI QOO O ettt ettt e e e et e e e e s eanaaeeeeneaeeaeanesaeananneaeann 187

A3 ST ZAIOST U QST ISOK ettt e et e e e et e e e e e e e e e eaneaaeaeneaaeeennsaeaaanneseaan 187

4.4 Tisztitdsi €s fertOHenitesi UTOSTOSOK: . e e 187

5. Vonatkozl SzabVANYOK lISTAJA:...........uuieiiiiieeiiiiee e 188
Document Number: 80028250 178. oldal Issue Date: 24 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



HASZNALATI UTMUTATO

1. Altaldnos tajékoztaté

Az AMATECH Corporation az Allen Medical Systems, Inc. lednyvdllalata, amely a Hill-Rom,
Inc., (NYSE: HRC) lednyvdillalata, amely az orvostechnoldgia és az egészségugyi szektor
kapcsolddd szolgditatdsainak vildgpiac-vezetd gydrtdja és szdllitdja. Mint piacvezetd a
betegpoziciondlds terlletén, arra térekszink, hogy javitsuk a betegek dllapotjavuldsi
eredményeit, valamint az ellagtéd személyzet biztonsagdat, mikézben fokozzuk az Ggyfeleink
hatékonysagat. Otleteinket abbdl nyerjik, hogy innovativ megolddsokat kindlunk az
Ugyfeleink sUrgetd szUkségleteire. EmélyGlunk az Ugyfeleink vildgdban, hogy jobb
valaszokat adhassunk ezekre a szUkségletekre és a kdrnyezetUk mindennapi kihivasaira.
A betegpoziciondlds kinivasaira fejlesztve megolddsokat, vagy olyan rendszereket
alkotva, amely a mUtéti terUlet biztonsdgos és hatékony elérését biztositia a sebész
team sz&mdra, elkdtelezettek vagyunk az irdnt, hogy kivételes értéki és mindsegl

termékeket kindljunk.

1.1 Szerzéijogok:

Revizid

© 2019 Allen Medical Systems Inc. MINDEN JOG FENNTARTVA.

A jelen dokumentum egyetlen részét sem szabad az Allen Medical Systems, Inc.
(Allen Medical) irdsos hozzdjdruldsa nélkil sokszorositani vagy tovdbbadni
semmilyen formdban és semmilyen eszkdzzel, sem elektronikus, sem mechanikus
Uton (ideértve a fénymasoldast és az adatrdgzitést is), sem pedig informdacids vagy
dokumentum-visszakeresd rendszerben tdrolni.

A jelen dokumentum tartalma bizalmas, és tilos azt harmadik féllel megosztani az
Allen Medical elézetes irdsbeli hozzdjdruldsa nélkdl.

1.2 Védjegyek:

A védjegyekkel kapcsolatos tudnivaldkat Idsd:

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

A termékre egy vagy tdébb szabadalom vonatkozhat. A szabadalmakkal

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

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

1.4 Biztonsdgi szempontok:

1.4.1 Biztonsaggal kapcsolatos veszélyjelzésekre vonatkozé figyelmeztetés:
NE HASZINALJA, HA A TERMEK, ILLETVE ANYAGANAK KAROSODASA
LATHATO.

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

Minden mddositdst, frissitést vagy javitast csak arra felhatalmazott specialista végezhet.

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

és/vagy a beteg tartdézkoddsi helyének megfeleld tagdllam illetékes hatdsdgdnak.

Megjegyzés: A haszndlati utasitdst 1dsd a mUtéasztal gydrtdjdnak felhaszndldi
Utmutatdjdban. Mindig tartsa be a muitéasztal gydrtéja dltal meghatdrozott

sUlykorlatozdst.

& SOHA NE LEPJE TUL A MUTOASZTAL TEHERBIRO KEPESSEGET

1.4.4 Biztonsdgos artalmatlanitds:

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

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

1.5.1 Alkalmazott szimbolumok:

Hasznalt

szimbolum

Magyardazat

Hivatkozds

Jelzi, hogy az eszkdz orvostechnikai
eszkdz

MDR 2017/745

wd

Jelzi az orvostechnikai eszkdz gyartojat | EN ISO 15223-1
Jelzi a gydrtd sorozatszémat. Az eszkdz
sorozatszdma az aldbbiak szerint van
kédolva: TYYWWSSSSSSS.
e Az YY jelzi a gydrtds évét, vagyis
118WWSSSSSSS ahol a 18 a 2018-as
SN évet jelzi. EN ISO 15223-1
e A WW jelzi a gydrtasi het szadmat a
szabvdanyos Uzleti naptdr szerint.
(Nulla allhat a szadm elsé helyén.)
e Az SSSSSSS egy egyedi
szekvencidlis sorozatszam.
Jelzi az orvostechnikai eszkdz globdilis 21 CFR 830

termékazonositd szdmat

MDR 2017/745

Jelzi a datumot, amikor az
orvostechnikai eszkdzt gyartottdk

EN ISO 15223-1

LOT

Jelzi a termék gydartasi tetelkodjat a
Julianus-naptdr datumat (éénnn)
haszndlva, ahol az éé jelzi az év utolsd
két szamjegyét, és az nnn jelzi az adoftt
napot az évben, igy 2019. Gprilis 4-ét
19094-kent jeldlik.

ENISO 15223-1

REF

Jelzi a gydrtd kataldgusszémat

ENISO 15223-1

AN

Jelzi, hogy a felhaszndlonak fontos
tajékoztatdst, példdul figyelmeztetést
vagy évintézkedést kell megtekintenie
a haszndlati utasitdsban.

ENISO 15223-1
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Jelzi, hogy az eszkb6z nem tartalmaz
természetes gumit, vagy szdraz EN ISO 15223-1
természetes gumi latexet

EC |REP Jelzi a felnatalmazott képviselbt az EN SO 15223-1
Eurdpai Kdzdsségben
Jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdz

( € megfelel az (EU) 2017/745 RENDELETNEK MDR 2017/745
Figyelmeztetést jelez IEC 60601-1
JeIZ|,, k,\ogy L‘mkor !<eII a hos,znoloh ENISO 15223-]
utasitast elovenni a hasznalathoz

1.5.2 Tervezett felhasznalé- és betegcsoport:

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

Tervezett betegcsoportok:

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

1.5.3 Az orvostechnikai eszk6z6kkel kapcsolatos rendeleteknek vald
medfelelSség:

Ez a termék |. osztdlyba sorolt, nem invaziv orvostechnikai eszkdz.
c € Ez a rendszer az orvostechnikai eszkdzokrdl szold rendelet (2017/745 EU

RENDELET) VIII. melléklet 1. szabdlya szerint CE-jeléléssel van elldtva
1.6 EMC szempontok:

Ez nem elektromechanikus eszkdz. Ennek értelmében nem vonatkozik r& az EMC

nyilatkozat.
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1.7 EK meghatalmazott képviseld:

EC |REP HILL-ROM SAS

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

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

1.8 Gyartasi informdaciodk:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (ESZAK-AMERIKA)
978-266-4200 (NEMZETKO?ZI)

2. Rendszer

2.1 Rendszerelemek azonositdsa:

Hevederrész

Pdrna

(17.78 cm széles és 78.74 cm hosszu)

2.2 Termékkod és megnevezés:

Csatrész

Nissen Thigh Strap, Bariatric combheveder, EgyesUlt Allamok: F-NTSHD
Nissen Thigh Strap, Bariatric combheveder, Eurépa: F-NTSHDE
Nissen Thigh Strap, Bariatric combheveder, EgyesUlt Kirdlysdg: F-NTSHDUK
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2.3 Tartozéklista és segédanyagok tablazata:

Az aldbbi lista az eszkdzzel haszndlhatd tartozékokat és alkatrészeket tartalmazza.

Tartozék neve Cikkszam

Accessory Cart F-30010 (USA), F-30010E (EU), F-30010UK (UK)

Segédanyag neve Cikkszdm

Nem értelmezhetd. Nem értelmezhetd.

2.4 Alkalmazdsi javallat:

A Nissen heveder kUlonféle mUtéti eljdrdsokban haszndlatos az anfi-Trendelenburg
poziciondlds sordn, beleértve, de nem kizérdlagosan a ndégydégydszatot, az
urolégidat, a laparoszképiat, az daltaldnos és robotmuUtétet. Ezek az eszkdzdk az
dpoldhely vagy az egészseglgyi intézmény dltal meghatdrozott megfeleld
betegkdrrel kapcsolatos felnaszndldsra alkalmasak.

2.5 Rendeltetésszeri haszndlat:

A Nissen hevedert Ugy tervezték, hogy poziciondlja és megtartsa a pdciens
combjdt kildnb6z6 mUtéti eljdrdsokban az anti-Trendelenburg poziciondlds sordn,
beleértve, de nem kizdrdlagosan a ndégyodgydszatot, az urologidt,
a laparoszképidt, az dltaldnos és robotmUtétet. Ezeket az eszkdzoket mitdi
kérnyezetben vald, egészsegUgyi dolgozdk dltali haszndlatra szantdk.

3. Berendezés bedllitasa és hasznalata:
3.1 Haszndlat elott:

a. Vizsgdlja at a terméket Iathatd sérilést vagy éles széleket keresve, amiket a
termék leejtése vagy a tdaroldsa sordn ért hatdsok okozhattak.

b. Ellendrizze, hogy minden egyes haszndlat elétt a terméket megfeleld mddon
megtisztitottdk, fertétlenitették es szarazra torolték.
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3.2 Beadllitas:

a. Poziciondlja a hevedertartdt az
asztalsinen, a beteg combja mellett.
Rogzitse.

b. HUzza a hevedert a beteg combja ald
és koré. A pdrna a comb és a combot
korulvevd heveder kdzdtt legyen.

c. Helyezze a csatrogzitést az asztalsinen levé hevedertartétol 150 mm-re az asztal
fejvége felé. Rogzitse.

Csatrész

.——.—? rogzitése

d. A hevedert hUzza &t a csaton keresztUl, amig az megfeszUl, és a beteget rogziti
az asztalon. A csat reteszét a zart helyzetbe nyomva rogzitse a hevedert.
e. A mdsik hevedernél ismételije meg az a. — d. Iépéseket.

Hevederrész
rogzitése

3.3 Eszkoz vezérldi és jelzései:
Az eszkdz vezérlGinek és jelzbfényeinek leirdsa a Bedllitasi utasitdsokban taldlihatd.
3.4 Taroldsi, kezelési és eltavolitasi utasitasok:

3.4.1 Tarolds és kezelés:

A terméket tiszta és biztonsdgos kdrnyezetben kell tarolni, hogy megeldzhetd legyen
a termék kdrosoddsa. A taroldsi elSirdsokat Idsd a Termék mUszaki adatai részben.
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3.

a

4.2 Eltavolitasi utasitasok:

. Lazitsa meg a hevedert a csatbdl.

b. Lazitsa meg a csatrész régzitdgombjdt, és vegye le a régzitést.

C

. Engedije ki a beteg combjdt, és tavolitsa el a hevederrész rogzitését.

3.5 Hibakeresési Utmutato:

3.6

Ehhez az eszkdzhdz nincs hibakeresési Utmutatd. Az eszkdz felhaszndldjanak

muUszaki tdmogatdsért elészor a beszdllitoval kell felvennie a kapcsolatot.

Eszkodz karbantartasa:

Ellendrizze, hogy minden cimke az eszkdzdn van és olvashatd. SzUkség esetén
cserélie a cimkéket mUanyag kapardt haszndlva. A ragasztd nyomdat alkohollal
tudja letérdlini.

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

4. Biztonsdagi ovintézkedések és dltalanos tdjékoztato:

4.1

Altaldnos biztonsdgi figyelmeztetések és felhivasok:

& VIGYAZAT!

a. Ne haszndlja, ha a termék Idthatdan sérilt.

b. Jelen eszkd6z haszndlata elétt olvassa el a berendezés bedllitasaval és
haszndlatdval kapcsolatos utasitdsokat. Ismerkedjen meg ezzel az eszkdzzel,
miel&tt betegnél haszndind.

c. A beteg és/vagy a felhaszndld és/vagy a berendezés sérllésének megeldzése
érdekében haszndlat el6tt ellendrizze az eszkdzt és a mUtdasztal oldalsinjeit, hogy
nincs-e rajtuk sérllés vagy kopds. Ne haszndlja az eszkdzt, ha Idthatdéan sérdlt,
ha alkatrészei hianyoznak, vagy nem a vart médon muikodik.

d. Asztali szélességbdvitdhdz ne csatlakoztassa a hevedert, ellenkezd esetben a
beteg megsérilhet.
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A FIGYELEM!

a. Ne huizza tul szorosra a hevedereket a pdciens Idbai kéril, mert az sérlléshez
vezethet.

b. Nelépje tUl a termék mUszaki adatainak tdbldzatdban Iathatd biztonsdgos Uzemi
terhelést.

4.2 Termék muszaki adatai:

Mechanikai adatok Magyardazat

Termék méretei Parnaméret: 78,7 cmx 17,8 cm (31" x 7")
Aluminium, vezetéképes heveder,
viszkoelasztikus hab, Fusion 3, Black,

Anyag Lectrolite Fusion 3HP, Black, Lectrolite
Duotone, Black, vinil-nitril gumi

Eszkdz biztonsdgos Uzemi terhelése 453,5 kg (1000 lbs) sulyu beteg

A teljes eszkdz dssztomege 1,63 kg (3,6 1bs)

Taroldasi kériimények Magyarazat

Tdroldsi hdmérséklet -29 oC és + 60 oC kozot

Tarol&si relativ paratartalom 15% €5 85% kozott

Qzemi hémérséklet Ezt az eszkdzt ellendrzétt mUtsi kdrnyezetben

Uzemi relativ pdratartalom vald haszndlatra készitették.

Elektromos jellemzék Magyarazat

Szoftverjellemzék Magyarazat
Kompatibilitasi jellemzék Magyarazat
A Bariatric Nissen Thigh Strap

MUtbasztal-kompatibilitds combheveder a kdvetkezd mitdasztal-

sintipusokkal kompatibilis: USA, UK, EU

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

4.3 Sterilizalasi vtasitasok:

Ez az eszkdz nem alkalmas a sterilizdldsra. A berendezés kdrosoddsa kdvetkezhet be.

4.4 Tisztitasi és fertotlenitési utasitasok:

A VIGYAZAT!
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o Az eszkdz tisztitdsdhoz ne haszndljon fehéritét vagy fehéritét is tartalmazdé terméket.
SérUlés vagy a berendezés kdrosoddsa kdvetkezhet be.

e Minden haszndlat utdn tordlje &t az eszkdzt egy alkoholos tériékenddvel.

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

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

e Az alacsony szint( fertétlenitéssel kapcsolatban olvassa at és kdvesse a gyartd
ajdanldsait.

o Olvassa el és kdvesse a fisztitdsra haszndlt termék utasitasait. Ovatosan jérjon el
azokon a terUleteken, ahol a folyadék a mechanizmusba kerUlhet.

e Tiszta, sz&raz ruhdval térélje at az eszkdzt.

e Tdrolds vagy Ujbdli haszndlat elétt ellendrizze, hogy az eszkdz szdraz-e.

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

5. Vonatkozé szabvanyok listdja:

Sorszam Szabvdany Magyarazat

Orvostechnikai eszkdzdk — 1. rész: A j6 haszndlhatésagra
1. | EN 62366-1 iranyuld tervezes alkalmazdsa az orvostechnikai
eszkdzokre

Orvostechnikai eszkdzok. A kockdzatirdnyitds
alkalmazdsa orvostechnikai eszkdzdkre.

Az orvostechnikai eszkdzdk gydrtdja dltal megadott

5 | ENISO 14971

HU 1041 .
3. 10 tajekoztatas
Orvostechnikai eszk6zdk. Orvostechnikai eszkdzdk
4. EN ISO 15223-1 cimkéin, cimkézésén és tajékoztatéiban haszndlandd

szimbdlumok — 1. rész: Altaldnos kévetelmények
Orvostechnikai eszkdzok bioldgiai értekelése. 1. rész:
Ertékelés és vizsgdlat a kockdzatirdnyitdsi folyamaton belll
Gyogydszati vilamos készUlekek. — 2—-46. rész:

6. IEC 60601-2-46 MUtéasztalok alapvetd biztonsagi és lényeges
teljesitéképességi kdvetelményei

International Safe Transit Association szabvdnyai a
csomagolds vizsgdlatdra

5 | ENISO 10993-1

7 | ISTA
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AVVISI IMPORTANTI

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

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

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

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

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

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

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

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

« Conservare il presente manuale per consultazioni future.

« Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalafo al produttore e all'autoritd competente elencata nel presente
documento.
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1. Informazioni generali

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

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

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

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

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

1.4 Considerazioni sulla sicurezza:

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

DEGRADAZIONE DEL MATERIALE.

1.4.2 Avviso di uso improprio dell'apparecchiatura:

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

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

tecnico autorizzato.

1.4.3 Avviso per gli utenti e/o i pazienti:

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

paziente.

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

chirurgico.

& NON SUPERARE MAI LA CAPACITA DI PESO DEL TAVOLO OPERATORIO

1.4.4 Smaltimento sicuro:

| clienti devono attenersi a 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

Indica il produttore del dispositivo

GTINI

medico. EN ISO 15223-1
Indica il numero di serie del produttore.
Il numero di serie del dispositivo &
codificato come TAASSNNNNNNN.
e AA indica l'anno di produzione; ad
es., in 118SSNNNNNNN, 18
SN rappresenta I'anno 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 21 CFR 830

Number) del dispositivo medico.

MDR 2017/745

Indica la data di produzione del
dispositivo medico.

EN ISO 15223-1

LOT

Indica il codice lotto del produttore
utilizzando la data giuliana aaggg,
dove aa indica le ultime due cifre
delllanno e ggg indica il giorno
delllanno, ad esempio il 4 aprile 2019
sard indicato come 19094.

ENISO 15223-1

REF

Indica il numero di catalogo del

produttore. EN ISO 15223-1
Indica la necessita di consultare le
A istruzioni per l'uso per importanti EN ISO 152231

informazioni di avvertimento, quali
avvertenze e precauzioni.
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Indica che il dispositivo non contiene
gomma naturale o lattice di gomma EN ISO 15223-1
naturale secco.

EC |REP Indica il rappresentante autorizzato EN ISO 15223-1
nella Comunita Europea.
Indica che il dispositivo medico e
conforme al REGOLAMENTO (UE) MDR 2017/745
2017/745.
Indica un'avvertenza. IEC 60601-1
Indica che prima dell’utilizzo e

E:[E necessario consultare le Istruzioni per EN ISO 15223-1
I'uso.

1.5.2 Utenti e popolazione di pazienti previsti:

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

Popolazione prevista:

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

1.5.3 Conformita alle normative sui dispositivi medici:
Questo prodotto € un dispositivo medico non invasivo di Classe |. Questo
c sistema e contrassegnato dal marchio CE secondo I'Allegato VIII, Regola 1,
del regolamento sui dispositivimedici (REGOLAMENTO (UE) 2017/745)

1.6 Considerazioni sulla compatibilita elettromagnetica (CEM):

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

sono applicabili.
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1.7 Rappresentante autorizzato nella CE:

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

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Informazioni sulla produzione:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

2. Sistema

2.1 Identificazione dei componenti del sistema:

Sezione cinghia
Sezione fibbia

Imbottitura

(7" di larahezza x 31" di lunahezza)

2.2 Codice prodotto e descrizione:

Nissen Thigh Strap, Bariatric, US - F-NTSHD
Nissen Thigh Strap, Bariatric, Europe - F-NTSHDE
Nissen Thigh Strap, Bariatric, UK - F-NTSHDUK
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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

Accessory Cart F-30010 (US), F-30010E (UE), F-30010UK (UK)

Nome del materiale di consumo Numero di prodotto

Non applicabile Non applicabile

2.4 Indicazione per l'uso:

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

2.5 Uso previsto:

La cinghia Nissen & progettata per posizionare e sostenere la gamba superiore del
paziente in una varieta di procedure chirurgiche, fra cui, a fitolo esemplificativo
ma non esaustivo, ginecologia, urologia, laparoscopia, chirurgia generale e
robotica durante il posizonamento anti-Trendelenburg. Questi dispositivi sono
destinati all'uso in sala operatoria da parte di personale sanitario qualificato.

3. Configurazione e utilizzo dell'apparecchiatura:
3.1 Prima dell'uso:

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

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

a. Posizionare lo Strap Mount sulla barra
laterale del tavolo in prossimita della
coscia del paziente. Serrare.

b. Tirare la cinghia sotfto e intforno alla
coscia del paziente. L'imbottitura deve
trovarsi fra la coscia e la cinghia che
circonda la coscia.

c. Posizionare il supporto della fibbia a 150 mm dal supporto della cinghia sulla
barra del tavolo verso l'estremitd lato testa del tavolo. Serrare.

Supporto
sezione fibbia

Supporto
sezione cinghia

Fibbia

d. Tirare la cinghia attraverso la fibbia fino a quando non e tesa e il paziente rimane
frattenuto sul tavolo. Bloccare premendo il dispositivo di chiusura della fibbia in
posizione chiusa.

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

3.3 Controlli e indicatori del dispositivo:

Controlli e indicatori di questo dispositivo sono descritti nelle istruzioni di

configurazione.
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3.4

Istruzioni per la conservazione, la manipolazione e la rimozione:

3.4.1 Conservazione e gestione:

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

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

c. Rilasciare la coscia del paziente e rimuovere il supporto della sezione cinghia.

3.5 Guida dllarisoluzione dei problemi:

3.6

Questo dispositivo non dispone di una guida per la risoluzione dei problemi.
Perricevere assistenza tecnica, l'utente del dispositivo deve contattare

innanzitutto il fornitore.

Manvutenzione del dispositivo:

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

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

4. Precavuzioni di sicurezza e informazioni generali:

4.1

Avvertenze e precauvzioni 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.

Per evitare lesioni al paziente e/o all'utente e/o danni all'apparecchiatura, prima
dell'uso esaminare le barre laterali del dispositivo e del tavolo chirurgico per
verificare I'eventuale presenza di danni o usura. Non utilizzare il dispositivo se sono
visibili danni, se dei componentirisulfano assenti o se non funziona come previsto.
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d. Non fissare la cinghia ad alcun fipo di estensore di ampiezza del tavolo poiché
cio potrebbe causare lesioni al paziente.

A ATTENZIONE:

a. Per evitare lesioni, non stringere eccessivamente le cinghie intforno alle gambe
del paziente.

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

4.2 Specifiche del prodotto:

Specifiche meccaniche Descrizione

. - Dimensione imbottitura 78,7 cmx 17,8 cm
Dimensioni del prodotto "y g
(31" x7")
Alluminio, cinghia conduttiva, espanso
) viscoelastico, Fusion 3 Black, Lectrolite
Materiale Fusion 3HP Black, Lectrolite Duotone
Black, gomma vinil-nitrile
Carico di lavoro sicuro sul dispositivo Peso paziente: 453,5 kg (1000 lbs)
Peso complessivo del dispositivo 1,63 kg (3.6 Ibs)
completo
Temperatura di conservazione Da -29 °C a +60 °C
Intervallo c;li umidita relativa di Dal 15% all'85%
conservazione
Temperatura di esercizio Questo dispositivo € destinato all'uso in un
Intervallo di umidita relativa di esercizio | ambiente di sala operatoria controllato.
Specifiche elettriche Descrizione
Specifiche software Descrizione
Specifiche di compatibilita Descrizione
Bariatric Nissen Thigh Strap € compatibile
Compatibilitd del tavolo operatorio con i seguenti tipi di barre laterali per tavoli

chirurgici: US, UK, EU

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

Document Number: 80028250 Pagina 201 Issue Date: 24 MAR 2020

Version: B Ref Blank Template: 80025118 Ver. E



ISTRUZIONI PER L'USO

4.3 Istruzioni per la sterilizzazione:

Questo dispositivo non € stato progettato per essere sterilizzato. Possono verificarsi
danni all'apparecchiatura.

4.4 Istruzioni di pulizia e disinfezione:

A AVVERTENZA:

A

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

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

Non immergere il dispositivo in acqua. La mancata osservanza di tale istruzione
puod causare danni all'apparecchiatura.

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

Leggere e seguire le indicazioni del produttore per una disinfezione a basso livello.
Leggere e seguire le istruzioni per la pulizia del prodotto. Prestare la massima
cautela nelle aree in cuii liquidi possono penetfrare nel meccanismo.

Pulire il dispositivo con un panno pulito e asciutto.

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

ATTENZIONE: NON IMMERGERE L''MBOTTITURA IN ALCUN LIQUIDO
ATTENZIONE: NON UTILIZZARE CANDEGGINA O FENOLI SULL'IMBOTTITURA

5. Elenco degli standard applicabili:

N/S Standard Descrizione
: EN 62366-1 Displosi’rivi' .rrled.ici‘— Por.’r‘e‘]: Appli.cozione diingegneria
: dell'usabilita ai dispositivi medici
) EN ISO 14971 Di'sp.osi’riv.i medici - Applicozione della gestione dei rischi
: ai dispositivi medici
3 EN 1041 Informazioni fornite dal fabbricante di dispositivi medici
Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle etichette del
4. | ENISO 15223-1 dispositivo medico, nell'efichetftatura e nelle informazioni
che devono essere fornite - Parte 1: Requisiti generali
Valutazione biologica di dispositivi medici - Parte 1:
5. EN ISO 10993-1 Valutazione e prove all'interno di un processo di gestione
del rischio
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N/S Standard Descrizione
Apparecchi elettromedicali - Parte 2-46: Requisiti
6. IEC 60601-2-46 particolari per la sicurezza di base e le prestazioni
essenziali di tavoli operatori
Standard dell'International Safe Transit Association per il
7. | ISTA . .
collaudo degliimballaggi
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ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY
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800-433-5774 (dLK)
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42 SR
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FILEZOL, (zEER NSy T, ¥hiEMHED
#—4, Fusion3 (F75v%9) . LY +ES

H-*_I_ 4 bk Fusion 3HP (75‘77) . Lor03
1416 Q8. 73v9) . EZL=FYLT
L
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1.7 EC 3¢l Ud&E:

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

&3t +33 (0)297 509212

1.8 RMZLYH EE:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

22 HNEZI2E R L9

Nissen Thigh Strap, Bariatric, US - F-NTSHD
Nissen Thigh Strap, Bariatric, Europe - F-NTSHDE
Nissen Thigh Strap, Bariatric, UK - F-NTSHDUK
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

SVARIGI PAZINOJUMI

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

« lzlasiet un izprotiet visus bridingjumus $aja rokasgramata un uz iefices, pirms
to izmantojat pacientam.

« Simbols & ir paredzets, lai lietotaju bridinatu par svarigdm procediram vai
drosibas instrukcijam saisfiba ar Sis iefices lietosanu.

Simbols (] uz efiketém parada, kad jaskata instrukciju rokasgramata
par lietosanu.

« Sqja rokasgramatd apraksiitds metodes ir tikai razotdja ieteikumi. Galiga
atbildiba par pacientu apropi saisfiod ar So ienci joprojam gulstas uz
arstéjoso arstu.

« Pirms katras lietoSanas reizes japadrbauda iefices darbiba.

« Arierci drikst stradat fikai apmacits persondils.

« Visas modifikacijas, jaunindjumi vai remonts jauztic pilnvarotam
specidlistam.

« Glabagijiet So rokasgramatu pieejama vieta turpmakai uzzinai.

« Par jebkadu nopietnu ar ierici saistitu negadijumu jazino razotdjam un
kompetentajai iestadei, kas noradita saja dokumenta.
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

Nissen Thigh Straps, Bariatric (F-NTSHD, F-NTSHDE, F-NTSHDUK)
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