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Essential Information

ES | Spanish NO | Norwegian
FR | French PL | Polish
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@ Hood
Assembly x 1
Base Board
Assembly x 1
@ Forehead
Straps x 10
x10
Head Immobiliser (AM0800) Hood Assembly + Forehead Straps (AM0820)
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Hood Assembly Removal
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Product Use

Device Position for Different Tables

Standard
Table

Neuroradiology
Table

Placement on a Curved Table
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Use foam cushion, or similar
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Device Adjustments Height Adjustment Connect Hood Port to Central Hospital Vacuum via Yankauer Suction Tube (or similar) Disconnecting Hood
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Rotational Adjustment @

+45° 450,

Neck Flexion/Extension Neck Flexion Neck Extension (Optional Pillow)

@ Manage hair
+15°

v
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Draping (Optional) Valve Operation
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@ Adjust the device
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Beads (filling)
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Evacuate hood
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. Product Configurations
® O ®  Product Configurations

STARSystem (AMO0160) + Adducted Arm Scoop (AM1100) Retrograde IR Platform (AM0400) + Adducted Arm Scoop (AM1100)
Not Included Not Included

- J

Patient Release
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Spare Parts Image Table Verification

Product Codes Component Codes
The product has been risk assessed to operate
. Base Board within the below specifications
Head Immobiliser | AMO800 Assermbly x 1 M8000
Table Angulation: +/-15° lateral & longitudinal
Table Surface: Flat / Curved
CT Bore: >70cm
Base Board M8100
Hood Assembly +
Forehead Straps AMO820
x 10
x10
Hood Support M8200

Adjustable Assembly | M8300

Forehead Straps x 10 | AM0830

x10

Hood Assembly Beads Disassembly
If any beads appear outside the hood, DO NOT USE.

Maintenance instructions:
www.adeptmedicaltraining.com/product-maintenance-headimmobiliser
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Essential Information

Information

Intended Purpose
To support, stabilise and position a patient’s head during image-guided (CT
and Angiography) medical procedures.

Intended User/Training Requirement
Intended to be used by trained medical professionals.

Patient Target Group

The intended patient is an Adult male or female requiring diagnostic imaging
and image guided therapy.
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Contraindications
¢ Not to be used with patients over 135 kg.

Not to be used for cases longer than 6 hours duration.

Not for paediatric use.

Not to be used on patients with Parietal thinning.

Not to be used on patient with focal calvaria thinning and other

skull abnormality.

* Not to be used on patient with severe cervical spine disease
(osteoarthrosis or rheumatoid arthritis or spondylarthritis).

¢ Not to be used on patients that have had craniectomy or craniotomy
performed in the last 2 years.

¢ Not to be used on patient with recent surgery to the scalp, may affect
wound healing.

¢ Not to be used on patient with recent traumatic injury to the head.

Warnings and Cautions
e Ensure IFU is read prior to use.

e Ensure Preparatory Cleaning is conducted.
e Ensure Preparatory Product Check is conducted.
e Do not use with patients over 135 kg.
e Vacuum only, operating vacuum:
Minimum
-50 kPa
-375 mmHG
-15inHG

e Check patient for pressure related injury after 2 hours.

e 2 person set up.

e Ensure head mass is supported if unlocking cam lever and
adjusting position.

e Not for paediatric use.

e Remove hair clips, jewellery and eyewear.

e Ensure long hair is flat against the back.

Incident Reporting Guidelines
For product complaints and incidents, please complete form on
www.adeptmedical.co.nz/repairs

Initial Checks & Cleaning

Cleaning
Refer to Disinfection Instructions.

Product Checks

e No break in Carbon Fibre surface.

¢ No visible damage or sharp edges, e.g. cracks.

e Lever locked: Ensure Hood Support does not move up/down or left/right
when pressure is applied.

e Lever unlocked: Ensure Hood Support can be moved through full range
of positioning options.

e Ensure that Hood is locked on to Hood Support.

e Ensure that the Hood has no tears in surface, no beads are visible.

e Ensure Hood sets rigid after 10 seconds of suction.

Disinfection

Warnings

¢ |Insufficient cleaning may compromise disinfection process and lead to
transmission of pathogens.

* Do not use any disinfectant products or abrasive/corrosive agents which
are not on the approved cleaners list.

e Always read manufacturer's instructions and consult the manufacturer's
MSDS for cleaning and disinfectant products.

e Do not use any cleaning procedure which exceeds 65°C/149°F.

¢ Some disinfectants may cause slight discolouration to the soft blue
material used on some components within the product range. This will
not affect the strength and the product will remain fit for purpose.

Limitations on Processing

Discontinue use if:
e Any cracks, breakages or tears are present.
e Any exposed carbon fibre is visible.
e Any beads are visible through tear in hood

Disinfection Instructions

Initial Treatment at the Point of Use

It is important to clean the product once it is removed from the packaging and
after each procedure. Ensure all areas including joints, sockets and levers are
thoroughly cleaned after use to remove all contaminant build-up that may be
present following a procedure..

Preparation Before Cleaning

e Remove Head Immobiliser from beneath the mattress

e Separate Hood Assembly from Base Board Assembly
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

Cleaning: Manual
e |fany visible residue is present, rinse under water, avoid submerging the
hood assembly and keep valve dry.
e Asoft bristle brush can be used.
e Ensure the device is completely dried prior to disinfection.

Disinfection
Refer to the Approved Cleaners List for selection of an appropriate
disinfecting agent.

Base Assembly
e With a cloth dampened by an approved disinfectant, wipe all surfaces of
Base Board, Hood Support and Adjustable Assembly.
e Adjust height of Hood Support to access all Base Board surface.
Hood Assembly
e With a cloth dampened by an approved disinfectant, wipe all surfaces of
Hood Assembly.

Approved Cleaners List
Approved Disinfectant by Brands

Liquids:

ORION Laboratories - 70% Isopropyl Alcohol
Jaychem Industries - 2% Chlorhexidine / 70% Alcohol
Betadine - Povidone lodine (7.5%)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Dissolvable:
Du Pont - Rely+On Virkon Tablets

Surface Wipes:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - Surface Disinfectant Wipes
Metrex Research - CaviWipes

Clinell Wipes - Universal (Green)

Clorox Hydrogen Peroxide Wipes

Approved Active Disinfectant Ingredients

Acid Based:
<10% Malic Acid CAS 6915-15-7
<6% Sulfamic acid CAS 5329-14-6

Alcohol Based:

<5% 2-Butoxyethanol CAS 111-76-2

<10% Butyldiglycol CAS 112-34-5

<70% Isopropyl Alcohol (Propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10% Tridecanol CAS 69011-36-5

<10% Alcohols, C12-14, ethoxylated CAS 68439-50-9
<70% Denatured Ethanol CAS 64-17-5

Sulphate Based:

<0.1% PHMB CAS 27083-27-8

<55% Potassium Peroxymonosulfate CAS 70693-62-8
<3% Potassium Persulfate CAS 7727-21-1

Ammonium and Chloride Based:

<5% Benzalkonium Chloride CAS 68424-85-1

<0.28% Benzethonium Chloride CAS 121-54-0

<10% Benzyl-C23-18-Alkyl-dimethyl Ammonium Chloride CAS 8001-54-5
<2% Chlorhexidine CAS 55-56-1

<10% Didecyl Dimethyl Ammonium chloride CAS 7173-51-5

<0.5% Quaternary Ammonium Compounds CAS 68956-79-6

<5% Benzyl-C 12-18 alkyldimethylammonium chlorides CAS 63891-01-5

Others:

<10% Glutaral CAS 111-30-8

<0.63% Sodium Hypochlorite CAS 7681-52-9

<7.5% Povidone lodine CAS 25655-41-8

0.5% Disodium Cocoampho Dipropionate CAS68604-71-7
<1.4% Hydrogen Peroxide CAS 7722-84-1

Access the latest Approved Cleaners list via
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Drying
All components should be dried thoroughly before use.

Maintenance, Inspection and Testing
All components:
e Ensure no exposed Carbon Fibre is visible.
e Ensure no visible damage or sharp edges, e.g. cracks.
For the Base assembly:
e Unlock lever and ensure all joints are free to adjust / rotate.
For the Hood assembly:
e Ensure there are no tears in the hood or visible beads.

Packaging
It is not required to package the device following disinfection.

Sterilisation
This device should not be subjected to sterilisation processes.

Storage

Once disinfection is complete and all components are dry the device should
be stored in a dry environment in which the temperature will not exceed
65°C/149°F.

Disposal

Used product is a biohazard, decontaminate according to instruction

provided in the Disinfection Instructions and reach out to the manufacturer
on adeptmedical@adept.co.nz for material specification, if required. Dispose
according to internal clinic policy taking into consideration local regulations.

Serious Incidents

Any serious incident which occurs in relation to the device should be reported
immediately to:
e The Competent Authority of the applicable Member State.
e The Manufacturer using the Serious Incident Reporting Form found
on the Adept Medical Website:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

The instructions provided above have been validated by the manufacturer of
the medical device as being capable of preparing a medical device for reuse.
It remains the responsibility of the processor to ensure that the processing,

as actually performed using equipment, materials and personnel in the
processing facility, achieves the desired result. This requires verification and/or
validation and routine monitoring of the process.

Visit the Adept Medical Training Platform for detailed visual instructions related

to this device.
www.adeptmedicaltraining.com
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Instrucciones de uso

Registro del producto

Contenido

Desembalaje

Montaje

Desmontaje del conjunto del capuchodn para la cabeza (Hood Assembly)
Uso del producto

Posicién del dispositivo para diferentes mesas
Mesa estandar

Mesa de neurorradiologia

Colocacion en una mesa curva

Utilizar un cojin de espuma o un objeto similar
Ajustes del dispositivo

Ajuste de altura

Ajuste rotacional

Flexion/Extension del cuello

Flexion del cuello

Extension del cuello (almohada opcional)
Cobertura (opcional)

Funcionamiento de la valvula

Abrir

a0 DNDNENNA

Cerrar

Conecte el puerto del capuchon para la cabeza al vacio central

a través del tubo de succién Yankauer (o similar) 7
Desconexion del capuchoén para la cabeza 7
Instalaciéon 7
Manejo del cabello 7
Bolitas (relleno) 8
Ajuste el dispositivo 9
Vaciado del capuchoén para la cabeza 9
Fijacion con la correa 10
Liberacion del paciente 10
Configuraciones del producto n
No incluido n
No incluido n
Piezas 12
Codigos de producto 12
Codigos de componentes 12
Bolitas del conjunto del capuchon para la cabeza (Hood Assembly) 12

Si aparece alguna bolita fuera del capuchoén para la cabeza, NO LO UTILICE 12

Desmontaje 12
Instrucciones de mantenimiento 12
Verificacion de la mesa de imagen 13
Se ha evaluado el riesgo del producto para que funcione de acuerdo

con las siguientes especificaciones 13
Angulacion de la mesa: +/-15° lateral y longitudinal 13
Superficie de la mesa: Plana / Curva 13
Diametro del tunel de TC: 270 cm 13
Informacién basica 14

Informaciéon

Uso indicado
Para ofrecer soporte, estabilice y coloque la cabeza del paciente durante
procedimientos médicos guiados por imagenes (TC y angiografia).

Usuario previsto/Requisitos de capacitacién
Este equipo esta destinado a profesionales médicos capacitados.

Grupo de pacientes a los que va destinado

Hombres y mujeres adultos en los que sea necesario obtener imagenes de
diagndsticoy un tratamiento guiado por imagenes.
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Contraindicaciones

e No debe utilizarse con pacientes con un peso superior a 135 kg.

¢ No debe utilizarse en casos de mas de 6 horas de duracion.

e Noindicado para uso pediatrico.

e No debe utilizarse en pacientes con adelgazamiento de los huesos
parietales.

e No debe utilizarse en pacientes con adelgazamiento de la béveda
craneal focal y otras anomalias del craneo.

e No debe utilizarse en pacientes con enfermedad grave de la columna
cervical (osteoartrosis o artritis reumatoide o espondiloartritis).

e No debe usarse en pacientes gue se hayan sometido a una
craniectomia o craneotomia en los Ultimos 2 afios.

e No debe utilizarse en pacientes con cirugia reciente en el cuero
cabelludo, ya que puede afectar la cicatrizacion de la herida.

e No debe utilizarse en pacientes con lesiones traumaticas recientes en
la cabeza.

Advertencias y precauciones

e Asegurese de leer las instrucciones de uso antes del uso.
Asegulrese de realizar la limpieza preparatoria.
Asegurese de realizar la comprobacion preoperatoria del producto.
No utilice el producto con pacientes de un peso superior a 135 kg.
Solo vacio, vacio de funcionamiento:

Minimo
-50 kPa
-375 mmHG
-15inHG

e Compruebe si el paciente presenta lesiones relacionadas con la presion
después de 2 horas.

e Configuracion para 2 personas.

e Asegurese de que la cabeza esté apoyada si se desbloquea la palanca
de leva y se ajusta la posicion.

e No indicado para uso pediatrico.

e Deben retirarse las pinzas para el pelo, las joyas y las gafas.

e Asegurese de que el pelo largo quede plano contra la espalda.

Directrices para la notificacién de incidentes
Para cualquier reclamacion o notificacion de incidentes, rellene el formulario
en www.adeptmedical.co.nz/repairs

Comprobaciones iniciales y limpieza

Limpieza
Consulte las instrucciones de desinfeccion.

Comprobaciones del producto

e La superficie de fibra de carbono no debe presentar roturas.

e El producto no debe presentar dafios visibles ni bordes afilados, p. €j.,
grietas.

e Palanca blogqueada: Asegurese de que el soporte del capuchdn para
la cabeza (Hood Support) no se mueva hacia arriba/abajo ni hacia la
izquierda/derecha cuando se aplica presion.

e Palanca desblogueada: Asegurese de que el soporte del capuchdn para
la cabeza (Hood Support) se pueda mover en todas las opciones de
posicionamiento.

e Asegurese de que el capuchdn para la cabeza (Hood) esté blogqueado en
el soporte del capuchoén para la cabeza (Hood Support).

e Asegurese de que el capuchdn para la cabeza (Hood) no tenga
rasgaduras en la superficie y que no haya bolitas visibles.

e Asegurese de que el capuchdn para la cabeza (Hood) esté rigido
después de 10 segundos de succion.

Desinfeccion

Advertencias

e Una limpieza insuficiente puede comprometer el proceso de
desinfeccion y dar lugar a la transmision de patégenos.

« No utilice productos desinfectantes ni agentes abrasivos/corrosivos que
no estén en la lista de productos de limpieza aprobados.

e Leasiempre las instrucciones del fabricante y consulte las fichas de
datos seguridad del fabricante (MSDS) para obtener informacion sobre
los productos de limpieza y desinfectantes.

» No utilice ningun procedimiento de limpieza que supere los 65 °C/149 °F.

e Algunos desinfectantes pueden causar una ligera decoloracion en el
material azul suave utilizado en algunos componentes de la gama de
productos. Esto no afectara a la resistencia y el producto seguira siendo
adecuado para su propodsito.

Limitaciones en el procesamiento
Deje de utilizar el producto si:
e Hay grietas, desgarros o roturas.
e Elproducto tiene fibras de carbono expuestas.
e Hay bolitas visibles a través del desgarro en el capuchdn para la cabeza

Instrucciones de desinfeccion

Tratamiento inicial en el punto de uso

Es importante limpiar el producto una vez retirado del embalaje y después de
cada procedimiento. Asegurese de que todas las areas, como juntas, zocalos y
palancas se limpian a fondo después de su uso para eliminar toda acumulacion
de contaminantes que pueda haber después de un procedimiento.

Preparacién antes de la limpieza
e Retire el Head Immobiliser de debajo del colchon.
e Separe el conjunto del capuchoén para la cabeza (Hood Assembly) del
conjunto de la placa base (Base Board Assembly)
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

Limpieza: Manual
¢ Sihay algun residuo visible, enjudguelo bajo agua, evite sumergir el
conjunto del capuchdn para la cabeza (Hood Assembly) y mantenga la
valvula seca.
e Puede utilizar un cepillo de cerdas suaves.
e Aseglrese de que el dispositivo estd completamente seco antes de
desinfectarlo.

Desinfeccion
Consulte la lista de limpiadores aprobados para seleccionar un agente
desinfectante adecuado.

Conjunto de base (Base Assembly)

e Con un pano humedecido con un desinfectante aprobado, limpie todas
las superficies de la placa base (Base Board), soporte del capuchén para
la cabeza (Hood Support) y conjunto ajustable (Adjustable Assembly).

e Ajuste la altura del capuchén para la cabeza (Hood Support) para
acceder a toda la superficie de la placa base (Base Board).

Conjunto del capuchon para la cabeza (Hood Assembly)

e Limpie todas las superficies del conjunto del capuchén para la cabeza
(Hood Assembly) con un pafio humedecido con un desinfectante
aprobado.

Lista de productos de limpieza aprobados
Desinfectantes aprobados por marcas

Productos liquidos:

ORION Laboratories - Alcohol isopropilico al 70 %
Jaychem Industries - 2 % de clorhexidina / 70 % de alcohol
Betadine- Povidona yodada (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS- Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Productos solubles:
Du Pont - Pastillas Rely+On Virkon

Toallitas para superficies:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - Toallitas desinfectantes para superficies
Metrex Research - CaviWipes

Toallitas Clinell - Universal (verdes)

Toallitas de agua oxigenada Clorox

Ingredientes de los desinfectantes activos aprobados

Base acida:
<10 % de acido malico CAS 6915-15-7
<6 % de acido sulfamico CAS 5329-14-6

Base de alcohol:

<5 % de 2-butoxietanol CAS 11-76-2

<10 % de butildiglicol CAS 112-34-5

<70 % de alcohol isopropilico (propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10 % de tridecanol CAS 69011-36-5

<10 % de alcoholes, C12-14, etoxilado CAS 68439-50-9
<70 % de etanol desnaturalizado CAS 64-17-5

Base de sulfato:

<0,1 % de PHMB CAS 27083-27-8

<55 % de peroximonosulfato de potasio CAS 70693-62-8
<3 % de persulfato de potasio CAS 7727-21-1

Base de amonio y cloruro:

<5 % de cloruro de benzalconio CAS 68424-85-1

<0,28 % de cloruro de bencetonio CAS 121-54-0

<10 % cloruro de bencil-C23-18-alquil-dimetil amonio CAS 8001-54-5
<2 % clorhexidina CAS 55-56-1

<10 % cloruro de didecil dimetil amonio CAS 7173-51-5

<0,5 % de compuestos de amonio cuaternario CAS 68956-79-6

<5 % de cloruros de bencil-alquildimetilamonio C12-18 CAS 63891-01-5

Otros:

<10 % de glutaral CAS 111-30-8

<0,63 % de hipoclorito de sodio CAS 7681-52-9

<75 % de povidona yodada CAS 25655-41-8

0,5 % de cocoanfo-dipropionato disédico CAS 68604-71-7
<14 % de agua oxigenada CAS 7722-84-1

Acceda a la ultima lista de limpiadores aprobados en
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Secado
Todos los componentes deben secarse a fondo antes de su uso.

Mantenimiento, inspeccién y comprobacion
Todos los componentes:
* AseguUrese de que no haya ninguna fibra de carbono expuesta.
e Asegurese de que no haya dafios visibles ni bordes afilados,
p. ej, grietas.
Para el conjunto de base (Base Assembly):
e Desbloguee la palanca y asegurese de que todas las juntas se pueden
ajustar/girar libremente.
Para el conjunto del capuchon para la cabeza (Hood Assembly):
e Asegurese de que no haya desgarros en el capuchon para la cabeza
ni bolitas visibles.

Envoltura
No es necesario envolver el dispositivo después de la desinfeccion.

Esterilizacion
Este dispositivo no debe someterse a procesos de esterilizacion.

Almacenamiento

Una vez finalizada la desinfeccion y el secado de todos los componentes, el
dispositivo debe almacenarse en un entorno seco en el que la temperatura no
sobrepase los 65 °C/149 °F.

Eliminacién

El producto usado constituye un peligro biolégico. Descontamine el producto
de acuerdo con las indicaciones suministradas en las instrucciones de
desinfeccidn y, si es necesario, péngase en contacto con el fabricante en
adeptmedical@adept.co.nz para conocer las especificaciones del material.
Deseche el producto de acuerdo con la politica interna de la clinica teniendo
en cuenta los reglamentos locales.

Incidentes graves

Todo incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo debe
notificarse inmediatamente a:
e Laautoridad competente del Estado miembro correspondiente.
e FElfabricante que utiliza el formulario de notificacion de incidentes
graves gue se encuentra en el sitio web de Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido validadas por

el fabricante del dispositivo médico para la preparacién de un producto
sanitario para su reutilizacion. Es responsabilidad del procesador garantizar
que el procesamiento, tal y como se realiza con los equipos, los materiales y el
personal en la instalacion de procesamiento, logre el resultado deseado. Esto
exige verificacion o validacion y el control rutinario del proceso.

Visite la plataforma de formacion médica de Adept para obtener instrucciones
visuales detalladas relacionadas con este producto.
www.adeptmedicaltraining.com
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Mode d'emploi

Enregistrement du produit

Contenu

Déballage

Assemblage

Retrait de 'ensemble coquille (Hood Assembly)
Utilisation du produit

Position du dispositif pour différentes tables
Table standard

Table de neuroradiologie

Mise en place sur une table incurvée
Utiliser un coussin en mousse ou similaire
Réglages du dispositif

Réglage de la hauteur

Réglage rotationnel

Flexion/extension du cou

Flexion du cou

Extension du cou (oreiller facultatif)
Drapage (facultatif)

Fonctionnement du robinet

Ouverture

a0 DNDNENNA

Fermeture

Relier le raccord de la coquille (Hood) a I'aspiration centralisée par

I'intermédiaire d'un tube d'aspiration Yankauer (ou équivalent) 7
Déconnexion de la coquille (Hood) 7
Installation 7
Gérer les cheveux 7
Billes (remplissage) 8
Ajuster le dispositif 9
Evacuer l'air de la coquille (Hood) 9
Attacher avec la sangle 10
Libération du patient 10
Configurations du produit n
Non inclus n
Non inclus n
Piéces de rechange 12
Codes produit 12
Codes des composants 12
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Alésage de l'appareil de TDM: =70 cm 13
Informations essentielles 14

Informations

Utilisation prévue
Soutien, stabilisation et positionnement de la téte du patient pendant les actes
meédicaux guidés par I'image (tomographie et angiographie).

Utilisateur visé/formation nécessaire
Dispositif destiné a étre utilisé par des professionnels médicaux formés.

Patients concernés

Le patient visé est un adulte de sexe masculin ou féminin ayant besoin d'un
examen d'imagerie diagnostique ou d'un traitement guidé par I'image.
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Contre-indications

e Dispositif non destiné a étre utilisé avec des patients pesant plus de
135 Kg.

e Dispositif non destiné a étre utilisé pour les actes d'une durée de plus
de 6 heures.

e Dispositif non destiné a une utilisation pédiatrique.

e Dispositif non destiné a étre utilisé chez des patients présentant un
amincissement pariétal.

e Dispositif non destiné a étre utilisé chez des patients présentant un
amincissement focal de la voQte cranienne ou une autre anomalie du
crane.

e Dispositif non destiné a étre utilisé chez des patients présentant une
maladie sévere du rachis cervical (arthrose, arthrite rhumatoide ou
spondylarthrite).

e Dispositif non destiné a étre utilisé chez des patients ayant subi une
craniectomie ou craniotomie au cours des 2 derniéres années.

e Dispositif non destiné a étre utilisé chez des patients ayant récemment
subi un acte chirurgical sur le cuir chevelu, ceci risquant de perturber la
cicatrisation de la plaie.

e Dispositif non destiné a étre utilisé chez des patients ayant récemment
subi une lésion traumatique a la téte.

Avertissements et mises en garde
e \eillez a lire le mode d'emploi avant d'utiliser le dispositif.
¢ \eillez a effectuer le nettoyage préalable.
e \eillez a effectuer le contrdle préalable du produit.
e N'utilisez pas le dispositif avec des patients pesant plus de 135 kg.
e Aspiration uniguement, dépression de service :

Minimum
-50 kPa
-375 mmHG
-15inHG

e \érifiez 'absence de plaies de pression chez le patient au bout de
2 heures.

e Installation devant étre réalisée par 2 personnes.

e \Veillez a soutenir le poids de la téte si vous devez déverrouiller le levier a
came et ajuster la position du dispositif.

e Dispositif non destiné a une utilisation pédiatrique.

e Retirez les épingles, barrettes et pinces a cheveux, bijoux et lunettes.

e \eillez a disposer les cheveux longs a plat dans le dos.

Directives relatives au signalement d'incidents

Pour les plaintes concernant le produit et le signalement d'incidents, merci de
remplir le formulaire accessible a I'adresse suivante :
www.adeptmedical.co.nz/repairs

Contréles initiaux et nettoyage

Nettoyage
Reportez-vous aux instructions de désinfection.

Controle du produit

e Pasde rupture dans la surface de fibre de carbone.

e Pasde dommages visibles (par exemple des fissures) ou bords
coupants.

e Levier verrouillé : assurez-vous que le support de coquille (Hood
Support) ne bouge pas en hauteur ou latéralement lorsque I'on exerce
une pression dessus.

e Levier déverrouillé : assurez-vous qu'il est possible de bouger le
support de coquille (Hood Support) dans toute la plage des options de
positionnement.

e Assurez-vous que la coquille (Hood) est verrouillée sur le support de
coquille (Hood Support).

e Assurez-vous que la coquille (Hood) ne présente pas de déchirures en
surface et qu'aucune bille n'est visible.

e Assurez-vous que la coquille (Hood) devient rigide au bout de
10 secondes d'aspiration.

Désinfection

Avertissements

e Un nettoyage insuffisant peut compromettre le processus de
désinfection et conduire a la transmission d'agents pathogénes.

e N'utilisez pas de produits désinfectants ni d'agents abrasifs ou corrosifs
qui ne figurent pas sur la liste des produits de nettoyage approuves.

e Lisez toujours la notice d'utilisation et consultez les FDS des fabricants
pour les produits de nettoyage et de désinfection.

o N'utilisez pas de procédé de nettoyage dépassant 65 °C/149 °F.

e Certains désinfectants peuvent provoquer une légére décoloration du
matériau bleu souple utilisé sur certains composants de la gamme. Ceci
n'aura pas d'incidence sur la solidité du produit, qui restera adapté a
I'utilisation prévue.

Limitations au traitement
Cessez d'utiliser le produit dans le cas suivant :
e Présence de fissures, pieces cassées ou déchirures.
e Fibre de carbone visible a un endroit quelconque.
e Billes visibles a travers une déchirure dans la coquille (Hood)

Instructions de désinfection

Traitement initial sur le lieu d'utilisation

Il est important de nettoyer le produit dés le déballage et apres chaque acte
médical. Aprés utilisation, veillez a nettoyer méticuleusement toutes les surfaces,
y compris les articulations, douilles et leviers, pour éliminer toute accumulation
d'agents contaminants susceptibles d'étre présents a la suite d'un acte médical.

Préparatifs du nettoyage
e Retirez 'immobilisateur de téte (Head Immobiliser) placé sous le
matelas.
e Séparez I'ensemble coquille (Hood Assembly) de 'ensemble plague de
base (Base Board Assembly).
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

Nettoyage : a la main
e Sidesrésidus visibles sont présents, rincez le dispositif sous I'eau en
évitant toutefois d'immerger la coquille (Hood) et en gardant le robinet
au sec.
e \Vous pouvez utiliser une brosse a poils souples.
e Assurez-vous que le dispositif a entierement séché avant de procéder a
la désinfection.

Désinfection
Reportez-vous a la liste des produits de nettoyage approuvés pour choisir un
agent désinfectant approprié.

Ensemble de base (Base Assembly)
e Avec un chiffon humecté d'un désinfectant approuvé, essuyez toutes
les surfaces de la plague de base (Base Board), du support de coquille
(Hood Support) et de I'ensemble réglable (Adjustable Assembly).
e Ajustez la hauteur du support de coquille (Hood Support) pour pouvoir
accéder a toute la surface de la plaque de base (Base Board).
Ensemble coquille (Hood Assembly)
e Avec un chiffon humecté d'un désinfectant approuvé, essuyez toutes les
surfaces de I'ensemble coquille (Hood Assembly).

Liste des produits de nettoyage approuvés

Désinfectants approuvés, par marques

Liquides :

ORION Laboratories - alcool isopropylique a 70 %
Jaychem Industries - chlorhexidine a 2 % / alcool & 70 %
Betadine - povidone iodée (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Solubles :
Du Pont - pastilles Rely+On Virkon

Lingettes :

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - lingettes désinfectantes
Metrex Research - lingettes CaviWipes

Lingettes Clinell universelles (vert)

Lingettes Clorox au peroxyde d'hydrogene

Ingrédients désinfectants actifs approuvés

A base d'acide :
<10 % d'acide maligue CAS 6915-15-7
<6 % d'acide sulfamique CAS 5329-14-6

A base d'alcool :

< 5% de 2-butoxyéthanol CAS 111-76-2

<10 % de butyldiglycol CAS 112-34-5

<70 % d'alcool isopropylique (propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10 % de tridécanol CAS 69011-36-5

<10 % d'alcool C12-14, éthoxylé CAS 68439-50-9

<70 % d'alcool dénaturé CAS 64-17-5

A base de sulfates :

<01 % de PHMB CAS 27083-27-8

< 55 % de péroxymonosulfate de potassium CAS 70693-62-8
< 3 % de persulfate de potassium CAS 7727-21-1

A base d'ammonium et de chlorures:

<5 % de chlorure de benzalkonium CAS 68424-85-1

< 0,28 % de chlorure de benzéthonium CAS 121-54-0

<10 % de chlorure de benzyl-C23-18-alkyldiméthylammonium CAS 8001-54-5
<2 % de chlorhexidine CAS 55-56-1

<10 % de chlorure de didécyldiméthylammonium CAS 7173-51-5

< 0,5 % de composés d'ammonium quaternaire CAS 68956-79-6

<5 % de chlorures de benzyl-C12-18-alkyldiméthylammonium CAS 63891-01-5

Autres :

<10 % de glutaral CAS 111-30-8

< 0,63 % d'hypochlorite de sodium CAS 7681-52-9

<75 % de povidone iodée CAS 25655-41-8

0,5 % de cocoamphodipropionate disodique CAS 68604-71-7
<14 % de peroxyde d'hydrogene CAS 7722-84-1

La liste actualisée des produits nettoyants approuvés est accessible a 'adresse
suivante :
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Séchage
Il convient de sécher soigneusement tous les composants avant utilisation.

Entretien, contrdles et essais
Tous les composants :
e Assurez-vous gue la fibre de carbone n'est pas visible a un endroit
quelconque.
e Assurez-vous gu'il n'y a pas de dommages visibles (par exemple des
fissures) ou bords coupants.
Pour 'ensemble de base (Base Assembly) :
e Déverrouillez le levier et assurez-vous qu'il est possible de régler et de
pivoter librement toutes les articulations.
Pour I'ensemble coquille (Hood Assembly) :
e Assurez-vous gue la coquille (Hood) ne présente ni déchirures ni billes
visibles.

Emballage
Il n'est pas nécessaire d'emballer le dispositif apres la désinfection.

Stérilisation
Ce dispositif ne doit pas étre soumis a des procédés de stérilisation.

Rangement

Dés que la désinfection est terminée et que tous les composants sont secs,
il convient de ranger le dispositif dans un environnement sec dans lequel la
température ne dépassera pas 65 °C/149 °F.

Elimination

Le produit usagé constitue un risque biologique. Décontaminez-le
conformément aux instructions données pour la désinfection. Pour connaitre
les caractéristiques des matériaux utilisés, le cas échéant, renseignez-

vous aupres du fabricant a I'adresse suivante : adeptmedical@adept.co.nz.
Eliminez le produit dans le respect des directives en vigueur au sein de votre
établissement, en prenant en considération la réglementation locale.

Incidents graves

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre immédiatement
signalé:
e alautorité compétente de I'état membre concerné;
e au fabricant, en utilisant le formulaire de signalement d'incident grave
disponible sur le site Web d'Adept Medical.
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Les instructions qui précedent ont été validées par le fabricant du dispositif
médical comme permettant de préparer le dispositif en vue d'une réutilisation.
Il reste de la responsabilité de la personne chargée du traitement de veiller

a ce que l'opération, telle qu'elle est en pratique réalisée par le personnel du
service a l'aide des matériels et des produits a sa disposition, atteigne le résultat
souhaité. Ceci nécessite une vérification ou une validation et une surveillance
réguliere du processus.

Visitez la plateforme de formation d'’Adept Medical pour obtenir des

instructions visuelles détaillées concernant ce dispositif.
www.adeptmedicaltraining.com
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Informazioni

Destinazione d’uso
Sostegno, stabilizzazione e posizionamento della testa del paziente nel corso
di procedure mediche guidate da immagini (CT e angiografia).

Destinatario/Requisiti di formazione
Deve essere usato da operatori sanitari adeguatamente formati.

Gruppo obiettivo di pazienti

Pazienti adulti di sesso maschile o femminile che necessitano di una
diagnostica per immagini e di una terapia guidata da immagini.
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Controindicazioni
e Non usare su pazienti con peso corporeo superiore a 135 kg.
Non usare per procedure che richiedono piu di 6 ore.
Non usare su pazienti in eta pediatrica.
Non usare su pazienti con assottigliamento parietale.
Non usare su pazienti con assottigliamento focale della calotta cranica
o con altre anomalie craniche.
e Non usare su pazienti con gravi patologie del rachide cervicale
(osteoartrosi, artrite reumatoide o spondiloartrite).
e Non usare su pazienti che sono stati sottoposti a craniectomia
o craniotomia nel corso degli ultimi 2 anni.
e Non usare su pazienti sottoposti a un recente intervento chirurgico al
cuoio capelluto in quanto potrebbe influire sulla guarigione della ferita.
e Non usare su pazienti con lesioni traumatiche recenti alla testa.

Avvertenze e precauzioni
e Prima dell'utilizzo si raccomanda di leggere le Istruzioni per 'uso.

e Accertarsi di aver effettuato la pulizia preventiva.
e Accertarsi di aver effettuato i controlli preventivi sul prodotto.
e Non usare su pazienti con peso corporeo superiore a 135 kg.
e Solo vuoto, vuoto operativo:

Minimo

-50 kPa

-375 mmHg

-15inHg

e Controllare il paziente ogni 2 ore per verificare la presenza di lesioni
da pressione.

e Per la configurazione sono necessarie 2 persone.

e Quando sisblocca la leva a camme e si regola la posizione accertarsi
del sostegno della massa della testa.

e Non usare su pazienti in eta pediatrica.

e Rimuovere fermagli per capelli, gioielli e occhiali.

e In caso di capelli lunghi, sistemarli lungo la schiena.

Indicazioni per la segnalazione di incidenti
Per segnalare problemi e incidenti sul prodotto, compilare il modulo
disponibile su www.adeptmedical.co.nz/repairs

Controlli iniziali e pulizia

Pulizia
Fare riferimento alle istruzioni per la disinfezione.

Controlli sul prodotto

e Verificare che non siano presenti rotture sulla superficie di fibra
di carbonio.

e Verificare che non siano presenti danni o bordi taglienti, per es,, crepe.

e Leva bloccata: accertarsi che quando si applica una pressione,
il sostegno del cappuccio (Hood Support) non si possa muovere in alto/
in basso, oppure a destra/sinistra.

e Leva sbloccata: accertarsi che il supporto del cappuccio (Hood Support)
si possa muovere liberamente in tutte le opzioni di posizionamento.

e Accertarsi che il cappuccio (Hood) sia bloccato sul suo supporto (Hood
Support).

e Accertarsi che il cappuccio (Hood) non presenti lacerazioni superficiali
e che non siano visibili microsfere.

e Accertarsi che il cappuccio (Hood) si irrigidisca dopo 10 secondi di
aspirazione.

Disinfezione

Avvertenze

e Una pulizia insufficiente potrebbe compromettere il processo
di disinfezione e determinare la trasmissione di agenti patogeni.

« Non usare prodotti disinfettanti o agenti abrasivi/corrosivi non indicati
nell’elenco dei detergenti approvati.

e Quando si usano prodotti detergenti e disinfettanti leggere sempre
le istruzioni del produttore e consultare la scheda dei dati di sicurezza
(MSDS).

e Non usare procedure di pulizia che prevedono temperature superiori
a 65 °C/149 °F.

e Alcunidisinfettanti possono causare un leggero scolorimento del
materiale azzurro di alcuni componenti di questa gamma di prodotti.
L'eventuale scolorimento non influisce sulla loro resistenza e il prodotto
sara ancora adatto al suo scopo.

Limitazioni di utilizzo
Interrompere I'utilizzo quando:
® sono presenti crepe, fessurazioni o lacerazioni;
e sono visibili fibre di carbonio esposte;
e sono visibili delle microsfere attraverso una lacerazione del cappuccio
(Hood).

Istruzioni per la disinfezione

Trattamento preventivo nel sito di utilizzo

Dopo aver rimosso il prodotto dalla confezione, e dopo ogni procedura,

e importante pulirlo. Dopo 'uso, pulire approfonditamente tutte le aree,
comprese le articolazioni, le staffe e le leve per eliminare eventuali accumuli
di contaminante presenti al termine della procedura.

Preparazione prima della pulizia
e Estrarre 'immobilizzatore della testa (Head Immobiliser) da sotto
il materassino.
e Separare il gruppo del cappuccio (Hood Assembly) dal gruppo
della piastra di base (Base Board Assembly).
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

Pulizia: manuale
e |n presenza di residui visibili sciacquare il gruppo del cappuccio (Hood
Assembly) sotto acqua corrente, senza immergerlo e senza bagnare
la valvola.
e Se necessario, usare una spazzola con setole morbide.
e Prima di procedere con la disinfezione, verificare che il dispositivo sia
completamente asciutto.

Disinfezione
Scegliere un agente disinfettante appropriato tra quelli riportati nell'elenco
dei detergenti approvati.

Gruppo della base (Base Assembly)
e Pulire con un panno imbevuto con uno dei disinfettati approvati tutte
le superfici della piastra di base (Base Board), del supporto del cappuccio
(Hood Support) e del gruppo regolabile (Adjustable Assembly).
e Peraccedere alla superficie della piastra di base (Base Board) regolare
|'altezza del supporto del cappuccio (Hood Support).
Gruppo del cappuccio (Hood Assembly)
e Pulire con un panno imbevuto con uno dei disinfettanti approvati tutte
le superfici del gruppo del cappuccio (Hood Assembly).

Elenco dei detergenti approvati
Disinfettanti approvati (per marca)

Liquidi:

ORION Laboratories - Alcol isopropilico 70%
Jaychem Industries - Cloroexidina 2%/Alcol 70%
Betadine - lodopovidone (7,5%)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Solubili:
Du Pont - Pastiglie Rely+On Virkon

Salviette detergenti per superfici:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies — Salviette disinfettanti per superfici
Metrex Research — CaviWipes

Salviette Clinell - Universal (Verdi)

Salviette Clorox Hydrogen Peroxide

Ingredienti disinfettanti attivi approvati

A base di acido:
Acido malico £10% CAS 6915-15-7
Acido solfammico <6% CAS 5329-14-6

A base di alcol:

2-Butossietanolo <5% CAS 111-76-2

Butildiglicole <10% CAS 112-34-5

Alcol isopropilico <70% (Propan-2-olo) CAS 67-63-0
Tridecanolo <10% CAS 69011-36-5

Alcol C12-14 etossilato <10%, CAS 68439-50-9
Etanolo denaturato <70% CAS 64-17-5

A base di solfato:

PHMB (poliesametilene biguanide) <0,1% CAS 27083-27-8
Perossimonosolfato di potassio <55% CAS 70693-62-8
Persolfato di potassio <3% CAS 7727-21-1

A base di ammonio e cloruro:

Cloruro di benzalconio <5% CAS 68424-85-1

Cloruro di benzetonio <0,28% CAS 121-54-0

Cloruro di benzile-C23-18-alchil-dimetil ammonio <10% CAS 8001-54-5
Clorexidina 2% CAS 55-56-1

Cloruro di didecil dimetil ammonio <10% CAS 7173-51-5

Composti di ammonio quaternario <0,5% CAS 68956-79-6

Cloruri di benzile-C 12-18 alchil-dimetil ammonio <5% CAS 63891-01-5

Altri:

Glutarale 10% CAS 111-30-8

Ipoclorito di sodio <0,63% CAS 7681-52-9

lodopovidone <7,5% CAS 25655-41-8

Cocco anfodipropionato disodico 0,5% CAS 68604-71-7
Perossido di idrogeno <1,4% CAS 7722-84-1

L'elenco della versione piu aggiornata dei detergenti approvati € disponibile su
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Asciugatura
Tutti i componenti devono essere completamente asciutti prima dell'uso.

Manutenzione, ispezione e prove
Tutti i componenti:
* verificare che non siano visibili fibre di carbonio esposte;
* verificare che non siano presenti danni o bordi taglienti, per es,, crepe.
Cruppo della base (Base Assembly):
e sbloccare la leva e verificare di poter regolare/ruotare tulle le
articolazioni.
Gruppo del cappuccio (Hood Assembly):
e accertarsi che il cappuccio (Hood) non presenti lacerazioni e che non
siano visibili delle microsfere.

Imballaggio
Dopo la disinfezione non & necessario imballare il dispositivo.

Sterilizzazione
Questo dispositivo non richiede processi di sterilizzazione.

Immagazzinaggio

Al termine della disinfezione, e quando tutti i componenti sono asciutti,
riporre il dispositivo in un ambiente asciutto a una temperatura non superiore
a 65 °C/149 °F.

Smaltimento

Il prodotto utilizzato € a rischio biologico e deve essere decontaminato
attenendosi alle indicazioni fornite nelle istruzioni per la disinfezione e,

se necessario, per le specifiche dei materiali contattare il fabbricante ad
adeptmedical@adept.co.nz. Smaltire attenendosi alle procedure interne e
alle normative di smaltimento locali in vigore.

Incidenti gravi

Tutti gli incidenti gravi che si verificano durante I'uso del dispositivo devono
essere immediatamente segnalati:

e alle autorita competenti dello Stato membro;

e al fabbricante usando il Modulo per la segnalazione di incidenti gravi
(Serious Incident Reporting Form) reperibile sul sito web di Adept
Medical.
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Le istruzioni qui sopra fornite sono state convalidate dal fabbricante del
dispositivo medico come adeguate per la preparazione all'utilizzo di un
dispositivo medico. L'utente finale dovra assicurare che il processo, da eseguire
utilizzando le attrezzature, i materiali e il personale della struttura di processo,
consenta di ottenere i risultati desiderati. Questo richiede una verifica e/o una
convalida e il monitoraggio di routine del processo.

Per indicazioni visive e dettagliate su questo dispositivo, accedere alla
piattaforma “Adept Medical Training".
www.adeptmedicaltraining.com
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Informationen

Verwendungszweck
Zur StUtzung, Stabilisierung und Positionierung des Kopfes eines Patienten
wahrend bildgebender medizinischer Verfahren (CT und Angiografie).

BestimmungsgemiiBe Benutzer/Schulungsanforderung
Vorgesehen zur Verwendung durch geschultes medizinisches Fachpersonal.

Patienten-Zielgruppe

Verwendung fur erwachsene mannliche oder weibliche Patienten, die eine
diagnostische Bildgebung und eine bildgefUhrte Therapie bendtigen.
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Kontraindikationen
e Nicht bei Patienten mit einem Korpergewicht Uber 135 kg verwenden.

Nicht anwenden bei einer Nutzungsdauer von mehr als 6 Stunden.

Nicht fur die padiatrische Anwendung geeignet.

Nicht anwenden bei Patienten mit parietaler Ausdinnung.

Nicht anwenden bei Patienten mit fokaler Kalvarienausdinnung und

anderen Schadelanomalien.

e Nicht anwenden bei Patienten mit schweren Erkrankungen der
Halswirbelsaule (Osteoarthrose oder rheumatoide Arthritis oder
Spondylarthritis).

e Nicht anwenden bei Patienten, bei denen in den letzten 2 Jahren eine
Kraniektomie oder Kraniotomie durchgefuhrt wurde.

¢ Nicht anwenden bei Patienten, die klrzlich an der Kopfhaut operiert
wurden, um die Wundheilung nicht zu beeintrachtigen.

¢ Nicht anwenden bei Patienten mit frischen traumatischen
Kopfverletzungen.

Warn- und Sicherheitshinweise

e Stellen Sie sicher, dass die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung
gelesen wird.

e Stellen Sie sicher, dass eine Vorreinigung durchgefthrt wird.

e Stellen Sie sicher, dass der vorbereitende Produktkontrolle durchgefuhrt
wird.

e Nicht anwenden bei Patienten mit einem Koérpergewicht Uber 135 kg.

e Nur Vakuum, Betriebsvakuum:

Minimum
-50 kPa
-375 mmHG
-15inHG

e Patienten nach 2 Stunden auf druckbedingte Verletzungen
kontrollieren.

e Einrichtung mit 2 Personen.

¢ Sicherstellen, dass das Gewicht des Patientenkopfs gestltzt wird, wenn
Sie den Arretierhebel entriegeln und die Position einstellen.

e Nicht fur die padiatrische Anwendung geeignet.

e Haarspangen, Schmuck und Brillen entfernen.

¢ Sicherstellen, dass langes Haar flach auf dem RUcken des Patienten
anliegt.

Richtlinien zur Meldung von Vorfillen

Fur Produktreklamationen und Vorfalle fullen Sie bitte das folgende Formular
aus.

www.adeptmedical.co.nz/repairs

Erstprufung und Reinigung

Reinigung
Siehe Desinfektionsanleitung.

Produktkontrollen

e Kein Bruch in der Kohlefaseroberflache.

¢ Keine sichtbaren Schaden oder scharfe Kanten vorhanden, z. B. Risse.

e Arretierhebel verriegelt: Sicherstellen, dass der Hood Support sich nicht
nach oben/unten oder links/rechts verschiebt.

e Arretierhebel entriegelt: Sicherstellen, dass der Hood Support Uber den
gesamten Bereich der Positionierungsmoglichkeiten bewegt werden
kann.

e Sicherstellen, dass die Hood am Hood Support befestigt ist.

e Sicherstellen, dass die Hood keine Risse in der Oberflache aufweist und
keine Auswulstungen sichtbar sind.

e Sicherstellen, dass die Hood nach 10 Sekunden absaugen fest sitzt.

Desinfektion

Warnhinweise

e Eine unzureichende Reinigung kann den Desinfektionsprozess
beeintrachtigen und zu einer Ubertragung von Krankheitserregern
fuhren.

* Verwenden Sie keine Desinfektionsmittel oder Scheuermittel/Atzmittel,
die nicht auf der Liste der zugelassenen Reinigungsmittel aufgefuhrt
sind.

e Lesen Sie immer die Anweisungen des Herstellers und beachten Sie das
Sicherheitsdatenblatt des Herstellers der verwendeten Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln.

¢ Verwenden Sie keine Reinigungsverfahren, die eine Temperatur von
65°C/149°F Uberschreiten.

¢ Einige Desinfektionsmittel kdnnen eine leichte Verfarbung des weichen
blauen Materials verursachen, das bei einigen Komponenten innerhalb
der Produktreihe verwendet wird. Dadurch wird die Festigkeit nicht
beeintrachtigt und das Produkt bleibt einsatzfahig.

Nutzungsbeschrankungen

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn:
e Essind keine Risse, Briche oder andere Beschadigungen vorhanden.
e Jede freiliegende Kohlefaser ist sichtbar.
e Kugelchen sind durch einen Riss in der Hood sichtbar.

Anweisungen zur Desinfektion

Erstbehandlung am Einsatzort

Das Produkt muss nach der Entnahme aus der Verpackung und nach jedem
Eingriff gereinigt werden. Stellen Sie sicher, dass alle Bereiche, einschlieRlich
Gelenke, Aufnahmen und Hebel, nach der Verwendung grindlich gereinigt
werden, um alle Verunreinigungen zu entfernen, die nach einer Nutzung
vorhanden sein kénnen.

Vorbereitung fiir die Reinigung

e Head Immobiliser von der Patientenauflage entfernen.

¢ Hood Assembly von dem Base Board Assembly entfernen
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

Reinigung: Manuell
e Sind sichtbare Ruckstande vorhanden, unter flieBenden Wasser
abspulen, die Hood Assembly nicht untertauchen und das Ventil
trocken halten.
e Verwenden Sie eine BUrste mit weichen Borsten.
¢ Stellen Sie sicher, dass das Produkt vor der Desinfektion vollstandig
getrocknet ist.

Desinfektion
Entnehmen Sie die Auswahl eines geeigneten Desinfektionsmittels der Liste
der zugelassenen Reinigungsmittel.

Base Assembly
e Wischen Sie alle Oberflachen mit einem Tuch ab, das mit einem
zugelassenen Desinfektionsmittel befeuchtet ist, einschlieBlich des
Base Boards, Hood Support und Adjustable Assembly.
e Das Hood Support so einstellen, dass Sie Zugang zur gesamten
Oberflache des Base Boards haben.
Hood Assembly
e Wischen Sie alle Oberflachen des Hood Assembly mit einem Tuch ab,
das mit einem zugelassenen Desinfektionsmittel befeuchtet ist.

Liste der zugelassenen Reinigungsmittel
Zugelassenes Desinfektionsmittel nach Marken

Flussigkeiten:

ORION Laboratories - 70%iger Isopropylalkohol
Jaychem Industries - 2 % Chlorhexidin /70 % Alkohol
Betadine - Povidon-Jod (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Lésungsmittel:
Du Pont - Rely+On Virkon Tabletten

Wischtlicher fur die Oberflache:

PDI Sani-Cloth Bleiche

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - Oberflachen-Desinfektionsttcher
Metrex Research - CaviWipes

Clinell Reinigungstucher - Universal (Grun)
Clorox-Wasserstoff peroxid-Tucher

Zugelassene Desinfektionsmittelwirkstoffe

Auf Saurebasis:
<10% Hydroxybernsteinsaure CAS 6915-15-7
<6% Sulfaminsaure CAS 5329-14-6

Auf Alkoholbasis:

<5 % 2-Butoxyethanol CAS 111-76-2

<10 % Butyldiglykol CAS 112-34-5

<70 % Isopropylalkohol (Propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10 % Tridecanol CAS 69011-36-5

<10 % Alkohole, C12-14, ethoxyliert CAS 68439-50-9
<70% Denaturiertes Ethanol CAS 64-17-5

Auf Sulfatbasis:

<0,1 % PHMB CAS 27083-27-8

<55 % Kaliumperoxymonosulfat CAS 70693-62-8
<3 % Kaliumpersulfat CAS 7727-21-1

Auf Ammonium- und Chloridbasis:

<5 % Benzalkoniumchlorid CAS 68424-85-1

<0,28 % Benzethoniumchlorid CAS 121-54-0

<10% Benzyl-C23-18-Alkyl-dimethyl Ammonium-Chlorid CAS 8001-54-5
<2 % Chlorhexidin CAS 55-56-1

<10 % Didecyl-Dimethylammoniumchlorid CAS 7173-51-5

<0,5 % Quaternare Ammoniumverbindungen CAS 68956-79-6

<5 % Benzyl-C 12-18 Alkyldimethylammoniumchloride CAS 63891-01-5

Sonstige:

<10% Glutaral CAS 111-30-8

<0,63 % Natriumhypochlorit CAS 7681-52-9

<75 % Povidon-lod CAS 25655-41-8

0,5 % Dinatrium-Cocoampho-Dipropionat CAS 68604-71-7
<14 % Wasserstoffperoxid CAS 7722-84-1

Zugriff auf die aktuelle Liste der zugelassenen Reinigungsmittel Gber
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Trocknen
Alle Komponenten sollten vor der Verwendung grundlich getrocknet werden.

Wartung, Inspektion und Priifung
Alle Komponenten:
e Stellen Sie sicher, dass keine freiliegenden Kohlefasern sichtbar sind.
¢ Achten Sie darauf, dass keine sichtbaren Schaden oder scharfen Kanten,
z. B. Risse, vorhanden sind.
Fur das Base Assembly:
e Entriegeln Sie den Arretierhebel und vergewissern Sie sich, dass alle
Gelenke frei verstellbar/drehbar sind.
Fur das Hood Assembly:
e Sicherstellen, dass die Hood keine Risse oder sichtbare Auswulstungen
aufweist.

Verpackung
Es ist nicht erforderlich, das Gerat nach der Desinfektion zu verpacken.

Sterilisation
Dieses Gerat darf keinen Sterilisationsprozessen unterzogen werden.

Aufbewahrung

Wenn die Desinfektion abgeschlossen ist und alle Komponenten trocken sind,
sollte das Produkt in einer trockenen Umgebung aufbewahrt werden, deren
Raumtemperatur 65°C/149°F nicht Uberschreitet.

Entsorgung

Behandeln Sie das Produkt als biologische Gefahrdung, dekontaminieren

Sie geman den Anweisungen in der Desinfektionsanleitung und wenden Sie
sich bei Bedarf an den Hersteller unter adeptmedical@adept.co.nz fur ein
Materialdatenblatt. Entsorgen Sie gemaf den klinikinternen Richtlinien unter
BerUcksichtigung der 6rtlichen Vorschriften.

Schwere Vorfalle

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt
auftritt, sollte sofort gemeldet werden an:
e Die zustandige Behorde des jeweiligen Mitgliedstaates.
e Dem Hersteller, Uber das Meldeformular fUr schwerwiegende Vorfalle,
das auf der Adept Medical Website zu finden ist.
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Die oben angegebenen Anweisungen wurden vom Hersteller des
Medizinprodukts als geeignet fur die Vorbereitung eines Medizinprodukts zur
Wiederverwendung validiert. Es liegt in der Verantwortung des Betreibers,
sicherzustellen, dass die Verwendung, wie sie tatsachlich mit Geraten,
Materialien und Personal am Einsatzort durchgefuhrt wird, das gewUnschte
Ergebnis erzielt. Dies erfordert eine Verifizierung und/oder Validierung und
eine routineméaRige Uberwachung des Prozesses.

Besuchen Sie die Adept Medical Schulungsplattform fur detaillierte visuelle

Anweisungen zu diesem Produkt.
www.adeptmedicaltraining.com
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Informatie

Beoogd gebruik
Om het hoofd van een patiént te ondersteunen, te stabiliseren en te
positioneren tijdens beeldgeleide medische procedures (CT en angiografie).

Beoogde gebruiker/trainingsvereiste
Bedoeld voor gebruik door getrainde medische professionals.

Patiéntendoelgroep

De beoogde patiént is een volwassen man of vrouw die diagnostische
beeldvorming en beeldgeleide therapie nodig heeft.
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Contra-indicaties
e Niet gebruiken bij patiénten die zwaarder zijn dan 135 kg.

Niet te gebruiken voor gevallen die langer dan 6 uur duren.

Niet voor gebruik bij kinderen.

Niet gebruiken bij patiénten met pariétale verdunning.

Niet gebruiken bij patiénten met focale calvaria-uitdunning en andere

schedelafwijkingen.

e Niet gebruiken bij patiénten met ernstige aandoeningen van de
nekwervelkolom (osteoartrose of reumatoide artritis of spondylartritis).

* Niet gebruiken bij patiénten bij wie in de afgelopen twee jaar een
craniectomie of craniotomie is uitgevoerd.

e Niet gebruiken bij patiénten met een recente operatie aan de
hoofdhuid, aangezien dit de wondgenezing kan beinvioeden.

e Niet gebruiken bij patiénten met recent traumatisch hoofdletsel.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
e Lees de gebruiksaanwijzing voor gebruik.
Maak het product vooér gebruik schoon.
Controleer het product voor gebruik.
Niet gebruiken bij patiénten die zwaarder zijn dan 135 kg.
Alleen vacuum, bedrijfsvacutim:

Minimum
-50 kPa
-375 mmHG
-15inHG

e Controleer de patiént na 2 uur op letsel dat door druk is ontstaan.

¢ Plaatsing door 2 personen.

e Zorg ervoor dat de hoofdmassa wordt ondersteund bij het
ontgrendelen van de nokhendel en het aanpassen van de positie.

e Niet voor gebruik bij kinderen.

e Verwijder haarklemmen, sieraden en bril.

e Zorg ervoor dat lang haar plat tegen de rug ligt.

Richtlijnen voor melding van incidenten
Vul bij klachten en incidenten het formulier in op www.adeptmedical.co.nz/repairs

Eerste controles en reiniging

Reiniging
Zie de instructies voor desinfectie.

Productcontroles

e Geen breuk in het koolstofvezelopperviak.

e Geen zichtbare beschadigingen of scherpe randen, bijvoorbeeld
scheuren.

e Hendel vergrendeld: Zorg ervoor dat de Hood Support niet op/neer of
naar links/rechts beweegt wanneer druk wordt uitgeoefend.

e Hendel ontgrendeld: Zorg ervoor dat de Hood Support kan worden
verplaatst via het volledige scala aan positioneringsmogelijkheden.

e Zorg ervoor dat de Hood vastzit aan de Hood Support.

e Controleer of de Hood geen scheuren in het oppervlak heeft en er geen
korrels zichtbaar zijn.

e Zorg ervoor dat de Hood na 10 seconden zuigen stijf wordt.

Desinfectie

Waarschuwingen

e Onvoldoende reiniging kan het desinfectieproces in gevaar brengen en
ervoor zorgen dat ziekteverwekkers kunnen worden overgedragen.

o GCebruik geen desinfectiemiddelen of schurende/corrosieve middelen
die niet op de lijst van goedgekeurde schoonmaakmiddelen staan.

e Lees altijd de gebruiksaanwijzing en raadpleeg het
veiligheidsinformatieblad van de fabrikant voor schoonmaak- en
desinfectiemiddelen.

e Gebruik geen reinigingsprocedure met een temperatuur die hoger is
dan 65°C/149°F.

¢ Sommige desinfectiemiddelen kunnen een lichte verkleuring
veroorzaken van het zachtblauwe materiaal dat op sommige
onderdelen van het productassortiment wordt gebruikt. Dit zal geen
invloed hebben op de sterkte en het product zal geschikt blijven voor
het beoogde doel.

Beperkingen op verwerking

Cebruik het product niet meer indien:
e Ersprake isvan scheuren, breuken of slijtage.
¢ Alle blootliggende koolstofvezel zichtbaar is.
e Korrels zijn zichtbaar door scheur in de Hood

Instructies voor desinfectie

Eerste behandeling op de plaats van gebruik

Het is belangrijk dat u het product reinigt zodra u het uit de verpakking hebt
gehaald en na elke procedure. Reinig alle onderdelen, met inbegrip van
scharnieren, klemmen, aansluitingen, beugels en hendels na gebruik grondig
om alle verontreinigende stoffen te verwijderen die zich na een procedure
kunnen ophopen.

Voorbereiding véér het reinigen

¢ Haal de Head Immobiliser van onder het matras vandaan

e Scheid de Hood Assembly van de Base Board Assembly
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

Reinigen: handmatig
e Alserresidu zichtbaar is, spoel deze dan af onder water. Houd de Hood
Assembly niet onder water en houd het ventiel droog.
e U kunt een zachte borstel gebruiken.
e Het hulpmiddel moet helemaal droog zijn voordat u het desinfecteert.

Desinfectie
Raadpleeg de lijst van goedgekeurde schoonmaakmiddelen om een geschikt
desinfectiemiddel te vinden.

Base Assembly
¢ Maak een doek vochtig met een goedgekeurd desinfectiemiddel en
veeg alle opperviakken van de Base Board, Hood Support en Adjustable
Assembly.
e \erstel de hoogte van de Hood Support om toegang te krijgen tot het
gehele oppervlak van de Base Board.
Hood Assembly
¢ Maak een doek vochtig met een goedgekeurd desinfectiemiddel en
veeg alle opperviakken van de Hood Assembly.

Lijst van goedgekeurde schoonmaakmiddelen
Goedgekeurd desinfectiemiddel per merk

Vloeistoffen:

ORION Laboratories - 70% isopropylalcohol
Jaychem Industries - 2% chloorhexidine/70% alcohol
Betadine - povidonjodium (7,5%)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Oplosbaar:
Du Pont - Rely+On Virkon-tabletten

Desinfectiedoekjes:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - desinfecterende doekjes voor opperviakken
Metrex Research - CaviWipes

Clinell-doekjes - universeel (groen)

Clorox-doekjes met waterstof peroxide

Goedgekeurde actieve desinfectiemiddelen

Op zuurbasis:
<10% appelzuur CAS 6915-15-7
<6% sulfaminezuur CAS 5329-14-6

Op alcoholbasis:

<5% 2-butoxyethanol CAS 111-76-2

<10% butyldiglycol CAS 112-34-5

<70% isopropylalcohol (propaan-2-ol) CAS 67-63-0
<10% tridecanol CAS 69011-36-5

<10% alcohol, C12-14, geéthoxyleerd CAS 68439-50-9
<70% gedenatureerde ethanol CAS 64-17-5

Op sulfaatbasis:

<0,1% PHMB CAS 27083-27-8

<55% kaliumperoxymonosulfaat CAS 70693-62-8
<3% kaliumpersulfaat CAS 7727-21-1

Op ammonium- en chloridebasis:

<5% benzalkoniumchloride CAS 68424-85-1

<0,28% benzethoniumchloride CAS 121-54-0

<10% benzyl-C23-18-alkyldimethyl ammoniumchloride CAS 8001-54-5
<2% chloorhexidine CAS 55-56-1

<10% didecyl dimethyl ammoniumchloride CAS 7173-51-5

<0,5% guaternaire ammoniumverbindingen CAS 68956-79-6

<5% benzyl-C 12-18 alkyldimethylammonium chloriden CAS 63891-01-5

Overige:

<10% glutaar CAS 111-30-8

<0,63% natriumhypochloriet CAS 7681-52-9

<7,5% povidonjodium CAS 25655-41-8

0,5% dinatrium cocoamfodipropionaat CAS 68604-71-7
<1,4% waterstofperoxide CAS 7722-84-1

Open de meest recente lijst van erkende schoonmaakmiddelen via
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Drogen
Alle onderdelen moeten voor gebruik helemaal droog zijn.

Onderhoud, inspectie en tests
Alle onderdelen:
e Zorg ervoor dat er geen blootliggende koolstofvezel zichtbaar is.
e Zorg ervoor dat er geen zichtbare beschadigingen of scherpe randen
zijn, zoals scheuren.
Voor de Base Assembly:
e Ontgrendel de hendel en zorg ervoor dat alle gewrichten vrij zijn om te
verstellen/roteren.
Voor de Hood Assembly:
e Controleer of er geen scheuren in de hood of zichtbare korrels zijn.

Verpakking
Het is niet nodig het hulpmiddel na desinfectie te verpakken.

Sterilisatie
Dit hulpmiddel mag niet worden gesteriliseerd.

Opslag

Zodra de ontsmetting is voltooid en alle onderdelen droog zijn, moet het
hulpmiddel worden opgeslagen in een droge omgeving waar de temperatuur
niet meer dan 65°C/149°F is.

Afval

Het gebruikte product is een biologisch gevaar, dat volgens de desinfectie-
instructies moet worden gedesinfecteerd. Raadpleeg de fabrikant via
adeptmedical@adept.co.nz voor specificaties van het materiaal, indien nodig.
Gooi het hulpmiddel weg volgens het interne kliniekbeleid, rekening houdend
met de plaatselijke voorschriften.

Ernstige incidenten

Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet onmiddellijk worden
gemeld aan:
e De bevoegde autoriteit van de toepasselijke lidstaat.
e De fabrikant via het formulier voor het melden van ernstige incidenten
dat u op de website van Adept Medical kunt vinden:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

De fabrikant van het medische hulpmiddel heeft de bovenstaande instructies
goedgekeurd voor de voorbereiding van een medisch hulpmiddel voor
hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerker om ervoor te
zorgen dat de verwerking, zoals die feitelijk wordt uitgevoerd met behulp van
apparatuur, materialen en personeel in de verwerkingsfaciliteit, het gewenste
resultaat oplevert. Dit vereist verificatie en/of validatie en routinematige
controle van het proces.

Bezoek het Adept Medical Training Platform voor uitgebreide visuele
instructies voor dit hulpmiddel.
www.adeptmedicaltraining.com
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Stranica

Upute za upotrebu

Registracija proizvoda

Sadrzaj

Raspakiravanje

Sastavljanje

Uklanjanje sklopa Hood Assembly
Upotreba proizvoda

Polozaj uredaja za razlicite stolove
Standardni stol

Stol za neuroradiolosko snimanje
Postavljanje na zakrivljeni stol
Upotrijebite pjenasti jastuk ili nesto slicno
Prilagodbe uredaja

Prilagodba visine

Rotacijska prilagodba
Fleksija/ekstenzija vrata

Fleksija vrata

Ekstenzija vrata (jastuk nije obavezan)
Prekrivanje (nije obavezno)
Funkcioniranje ventila

Otvoreno

Zatvoreno

a0 DNDNENNA

Spojite Hood Port na Central Vacuum pomocu cijevi Yankauer

Suction Tube (ili neceg slicnog) 7
Odspajanje imobilizatora Hood 7
Postavljanje 7
Priprema kose 7
Kuglice (ispuna) 8
Prilagodite uredaj 9
Ispraznite imobilizator glave 9
Ucvrstite trakom 10
Oslobadanje pacijenta 10
Konfiguracije proizvoda n
Nije uklju¢eno n
Nije ukljuceno n
Odvojivi dijelovi 12
Oznake proizvoda 12
Oznake komponenti 12
Hood Assembly Beads 12
Kuglice koje ispadnu iz imobilizatora glave NISU ZA UPOTREBU 12
Rastavljanje 12
Upute za odrzavanje 12
Provjera stola za snimanje 13
IzvrSena je procjena rizika za rad proizvoda u okviru specifikacija

navedenih u nastavku 13
Nagib stola: +/- 15° bo¢no i uzduzno 13
Povréina stola: ravna/zakrivljena 13
Cijev uredaja za CT: 270 cm 13
Osnovne informacije 14

Informacije

Predvidena namjena
Za potporu, stabilizaciju i namjestanje glave pacijenta tijekom medicinskih
postupaka vodenih slikom (CT i angiografija).

Predvideni korisnik / zahtjev za osposobljavanje
Predvideno je da proizvodom rukuje stru¢no medicinsko osoblje.

Ciljna skupina pacijenata

Predvideni pacijent odrasla je osoba muskog ili Zenskog spola kojoj je potrebno
dijagnosticko snimanje i terapija vodena slikom.
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Kontraindikacije
e Ne smije se upotrebljavati za pacijente koji imaju vise od 135 kg.
Ne smije se upotrebljavati za sluc¢ajeve dulje od 6 sati.
Nije za pedijatrijsku upotrebu.
Ne smije se upotrebljavati za pacijente sa stanjenjem tjemene kosti.
Ne smije se upotrebljavati za pacijente sa zariSnim stanjenjem
lubanjskog krova i drugim abnormalnostima lubanje.
¢ Ne smije se upotrebljavati za pacijente s teSkom bolescu
vratne kraljeznice (osteoartrozom, reumatoidnim artritisom ili
spondilartritisom).
* Ne smije se upotrebljavati za pacijente kojima je u posljednje dvije
godine izvedena kraniektomija ili kraniotomija.
* Ne smije se upotrebljavati za pacijente kojima je nedavno izvrsena
operacija vlasista, jer moze utjecati na zacjeljivanje rana.
¢ Ne smije se upotrebljavati za pacijenta s nedavnom traumatskom
ozljedom glave.

Upozorenja

e Prije primjene obavezno procitajte Upute za upotrebu.
Pobrinite se da se izvrsi pripremno ciscenje.
Pobrinite se da se izvrsi pripremna provjera proizvoda.
Nemojte upotrebljavati za pacijente koji imaju vise od 135 kg.
Samo vakuum, radni vakuum:

Minimalno
-50 kPa
-375 mmHG
-15inHG

e Nakon dva sata provjerite postoji li kod pacijenta ozljeda uzrokovana
pritiskom.

e Za postavljanje su potrebne dvije osobe.

e Uyvjerite se da je masa glave podrzana ako namjeravate otpustiti
bregastu stezaljku i podesiti polozaj.

¢ Nije za pedijatrijsku upotrebu.

e Potrebno je ukloniti kopce za kosu, nakit i naocale.

e Duga kosa mora biti ravno polozena uz leda.

Smjernice za prijavu Stetnih dogadaja
Svoje prituZzbe i podatke o stetnim dogadajima posaljite nam putem obrasca
na www.adeptmedical.co.nz/repairs

Pocetne provjere i ¢is¢enje

Ciséenje
Pogledajte upute za dezinfekciju.

Provjere proizvoda

e Uyjerite se da nema pukotina na povrsini od ugljicnih viakana.

e Uyjerite se da nema vidljivih ostecenja ili ostrih rubova, npr. pukotina.

e Stezaljka je zakljucana: Pobrinite se da se Hood Support ne pomice
prema gore/dolje ili ulijevo/udesno kada se primjenjuje pritisak.

e Stezaljka je otklju¢ana: Pobrinite se da se Hood Support moze pomicati
kroz cijeli raspon opcija pozicioniranja.

e Pobrinite se da Hood bude dobro pri¢vrs¢en na Hood Support.

e Uyjerite se da Hood nema poderotine na povrsini i da se ne vide kuglice.

e Uyjerite se da je Hood postao ¢vrst nakon 10 sekunda usisavanja.

Dezinfekcija

Upozorenja

e Nedovoljno ¢is¢enje moze ugroziti postupak dezinfekcije i dovesti do
prijenosa patogena.

* Nemojte upotrebljavati proizvode za dezinfekciju ni abrazivna/korozivna
sredstva koja nisu na popisu odobrenih sredstava za ¢iscenje.

e Uvijek procitajte upute proizvodaca i u sigurnosno-tehni¢kom listu
pronadite proizvode za ¢is¢enje i dezinfekciju.

¢ Nemojte primjenjivati postupke cis¢enja koji se provode na temperaturi
vigoj od 65 °C /149 °F.

¢ Neka dezinfekcijska sredstva mogu prouzrociti manje nedostatke
boje mekog plavog materijala koristenog na komponentama nekih
proizvoda. To ne utjeCe na ispravnost proizvoda i on je bez obzira na to
prikladan za svoju namjenu.

Ograni¢enja obrade
Prestanite s koristenjem ako:
e Uocite bilo kakve pukotine ili napuknuca.
e Uocite izlozena ugljicna viakna.
e Uocite kuglice kroz poderotinu na imobilizatoru Hood.

Upute za dezinfekciju

Pocéetni postupak na mjestu upotrebe

Vazno je ocistiti proizvod nakon $to se raspakira i nakon svake upotrebe.
Pobrinite se da se sve povrsine, ukljucujuci spojeve, Supljine i rucice, temeljito
ocCiste nakon upotrebe kako bi se uklonile sve nakupljene onecis¢ujuce tvari
koje mogu biti prisutne nakon postupka.

Priprema prije ¢iséenja

¢ Uklonite Head Immobiliser ispod lezaja.

e Odvojite sklop Hood Assembly od sklopa Base Board Assembly.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

Ciséenje: ruéno
e Ako uocite prljavstinu, isperite je vodom, no izbjegavajte uranjati sklop
imobilizatora glave u vodu i odrzavajte ventil suhim.
* MozZete upotrijebiti mekanu cetku.
e Pobrinite se da uredaj bude potpuno suh prije nego sto ga dezinficirate.

Dezinfekcija
Pogledajte popis odobrenih sredstava za cis¢enje kako biste odabrali
odgovarajuce dezinfekcijsko sredstvo.

Base Assembly
e Obrisite sve povrsine komponenti Base Board, Hood Support i
Adjustable Assembly krpom navlazenom odobrenim dezinfekcijskim
sredstvom.
e Podesite visinu potpore Hood Support kako biste mogli pristupiti svim
povrsinama bazne ploce Base Board.
Hood Assembly
e Obrisite sve povrsine sklopa Hood Assembly krpom navlazenom
odobrenim dezinfekcijskim sredstvom.

Popis odobrenih sredstava za c¢is¢enje
Odobrena dezinfekcijska sredstva prema markama

Tekuca sredstva:

ORION Laboratories — 70 %-tni izopropilni alkohol

Jaychem Industries - 2 %-tni klorheksidin / 70 %-tni alkohol
Betadine - povidon jod (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS — Coverage Spray TB

CaviCide — Metrex Research

Topiva sredstva:
Du Pont - Tablete Rely+On Virkon

Maramice za brisanje:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies — krpe za dezinfekciju povrsina
Metrex Research — CaviWipes

Clinell Wipes — Universal (zelene)

Clorox krpe na bazi vodikova peroksida

Odobreni aktivni sastojci dezinfekcijskih sredstava

Na bazi kiseline:
<10 % jabucne kiseline, CAS br. 6915-15-7
<6 % sulfaminske kiseline, CAS br. 5329-14-6

Na bazi alkohola:

<5 % 2-butoksietanola, CAS br. 111-76-2

<10 % butidiglikola, CAS br. 112-34-5

<70 % izopropilnog alkohola (propan-2-ol), CAS br. 67-63-0
<10 % tridekanola, CAS br. 69011-36-5

<10 % alkohola, C12-14, etoksiliranog, CAS br. 68439-50-9
<70 % denaturiranog etanola, CAS br. 64-17-5

Na bazi sulfata:

<0,1 % PHMB-a, CAS br. 27083-27-8

<55 % kalijeva peroksimonosulfata, CAS br. 70693-62-8
<3 % kalijeva persulfata, CAS br. 7727-21-1

Na bazi amonijaka i klorida:

<5 % benzalkonijeva klorida, CAS br. 68424-85-1

<0,28 % benzetonijeva klorida, CAS br. 121-54-0

<10 % benzil-C23-18-alkil-dimetil amonijeva klorida, CAS br. 8001-54-5
<2 % klorheksidina, CAS br. 55-56-1

<10 % didecil dimetil amonijeva klorida, CAS br. 7173-51-5

<0,5 % kvaternih amonijevih spojeva, CAS br. 68956-79-6

<5 % benzil-C12-18 alkildimetilamonijevih klorida, CAS br. 63891-01-5

Ostala sredstva:

<10 % glutarala, CAS br. 111-30-8

<0,63 % natrijeva hipoklorita, CAS br. 7681-52-9

<75 % povidon joda, CAS br. 25655-41-8

0,5 % dinatrijeva kokoamfo dipropionata, CAS br. 68604-71-7
<14 % vodikova peroksida, CAS br. 7722-84-1

Najnoviji popis odobrenih sredstava za ¢is¢enje pronadite na
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Susenje
Sve komponente moraju se temeljito osusiti prije upotrebe.

Odrzavanje, inspekcije i ispitivanja
Sve komponente:
e Uyjerite se da nema izlozenih uglji¢nih viakana.
e Uyjerite se da nema vidljivih ostecenja ili ostrih rubova, npr. pukotina.
Za Base Assembly:
e Otpustite stezaljku i uvjerite se da se svi spojevi mogu slobodno
podesavati/okretati.
Za Hood Assembly:
e Uyjerite se da na imobilizatoru nema poderotina ili vidljivin kuglica.

Pakiranje
Nije potrebno pakirati proizvod nakon dezinfekcije.

Sterilizacija
Uredaj se ne smije podvrgavati sterilizaciji.

Cuvanje

Nakon sto se izvrsi dezinfekcija i nakon sto se sve komponente osuse, proizvod
je potrebno ¢uvati na suhom mjestu na kojemu temperatura nece prijeci 65 °C
/149 °F.

Odlaganje

Iskoristeni proizvod predstavlja biolosku opasnost, stoga ga dekontaminirajte
u skladu s uputama za dezinfekciju. Ako su vam potrebne specifikacije
materijala, obratite se proizvodacu na adeptmedical@adept.co.nz. Proizvod
odlozZite u skladu s internim pravilima klinike i lokalnim propisima.

Ozbiljni stetni dogadaji

Sve ozbiljne Stetne dogadaje koji nastanu u povezanosti s proizvodom
potrebno je odmah prijaviti:
e Nadleznom tijelu odgovarajuce drzave ¢lanice.
e Proizvodacu putem obrasca za prijavu ozbiljnih stetnih dogadaja koji se
moze pronaci na mreznom mjestu tvrtke Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Valjanost navedenih uputa potvrdio je proizvodac¢ medicinskog uredaja te

se prema njima medicinski uredaj moze pripremiti za ponovnu upotrebu.
Odgovornost je obradivaca osigurati da obrada koja se vrsi uz upotrebu
opreme, materijala i osoblja u ustanovi za obradu postigne Zeljeni rezultat. To
zahtijeva potvrdu i/ili provjeru valjanosti te redoviti nadzor nad postupkom.

Posjetite platformu za obuku tvrtke Adept Medical kako biste dobili detaljne
vizualne upute u vezi s ovim uredajem.
www.adeptmedicaltraining.com
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Navod k pouziti

Registrace vyrobku

Obsah

Vybaleni

Sestaveni

Odstranéni sestavy krytu hlavy (Hood Assembly)
Pouziti produktu

Poloha zafizeni na rlznych deskach
Standardni stdl

Neuroradiologicky stul

Umisténi na zakfiveném stole
PouZijte pénovy nebo podobny polstar
Nastaveni zafizeni

Nastaveni vysky

Nastaveni rotace

Krk flexe/extenze

Krk flexe

Krk extenze (volitelné polstar)
Oblozeni (volitelné)

Ovladani ventilu

Oteviit

Zaviit

Pripojeni portu krytu hlavy (Hood) k centralnimu odsavani pomoci
saci trubice Yankauer (nebo podobné)

Odpojeni krytu hlavy (Hood)
Nastaveni

Upraveni vlasl

Perlicky (plnéni)

Nastaveni pfistroje
Vyprazdnéni krytu hlavy (Hood)
Zajisténi pomoci pasku (Strap)
Uvolnéni pacienta
Konfigurace vyrobku

Neni soucasti dodavky

Neni soucasti dodavky
Nahradni dily

Kody vyrobku

Kody komponent

Perlicky sestavy krytu hlavy (Hood Assembly)

Pokud se néjaka perlicka objevi mimo kryt hlavy (Hood),
NEPOUZIVEITE HO

Demontaz
Pokyny k udrzbé
Ovéreni zobrazovaciho stolu

Vyrobek byl posouzen z hlediska rizik, kterd jsou v ramci
nize uvedenych specifikaci

Angulace stolu: +/- 15° lateralné a podélné
Povrch stolu: plochy/zakriveny
Otvor CT: 270 cm

Zakladni informace

Informace

Zamysleny ucel

Strana
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K podepreni, stabilizaci a polohovani hlavy pacienta béhem Iékafskych zakrokd

s obrazovou kontrolou (CT a angiografie).

Zamysleny uzivatel / pozadavky na skoleni
Urceno pro pouziti vyskolenymi zdravotnickymi odborniky.

Cilova skupina pacienta

Urceno pro dospéelé pacienty, muze Ci zeny, vyzadujici diagnostické zobrazovani

a obrazem fizenou terapii.
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Kontraindikace
e Nepouzivat u pacientd s hmotnosti nad 135 kg.
Nepouzivat u pfipady trvajicich déle nez 6 hodin.
Neni uréeno pro pouziti u détskych pacientu.
Nepouzivat u pacientl se ztenc¢enim lebecni kosti.
Nepouzivat u pacientl s fokalnim ztené¢enim kalvarie a dal3imi
abnormalitami lebky.
e NepouzZivat u pacientl se zavaznym onemocnénim kréni patere
(osteoartroza nebo revmatoidni artritida nebo spondylartritida).
e Nepouzivat u pacientu, ktefi v poslednich 2 letech podstoupili
kraniektomii nebo kraniotomii.

e Nepouzivat u pacientld s nedavno provedenym chirurgickym zakrokem

na pokozce hlavy, mdze ovlivnit hojeni rany.
e Nepouzivat u pacientd s nedavnym traumatickym porané&nim hlavy.

Varovani a upozornéni

e Pred pouzitim si rozhodné nastudujte navod k pouziti.
e Zajistéte provedeni pfipravného cisténi.
e Zajistéte, aby byla provedena pripravna kontrola vyrobku.
e Nepouzivejte u pacientd s hmotnosti nad 135 kg.
e Pouze vakuum, provozni vakuum:
Minimum
-50 kPa
-375 mmHG
-15inHG

e Po 2 hodinach zkontrolujte pacienta, zda nedoslo k poranéni
zpUsobenému tlakem.

e Nastaveni ur¢ené pro 2 osoby.

e Ujistéte se, Ze hmotnost hlavy je podepfena, pokud odemknete
vackovou paku a nastavite polohu.

e Neniuréeno pro pouziti u détskych pacientU.

e QOdstrante sponky do vlasU, sperky a bryle.

e Ujistéte se, ze dlouhé vilasy splyvaji rovné na zada.

Pokyny pro hlaseni nezadoucich pfihod

V pfipadé stiznosti na vyrobky a v pfipadé nezadoucich pfihod vyplfite prosim
formular na internetovych strankach

www.adeptmedical.co.nz/repairs

Prvotni kontroly a cisténi

Cisténi
Viz ¢ast Pokyny k dezinfekci.

Kontroly vyrobku

e Zadné poruseni povrchu z uhlikovych vidken.

e Zadné viditelné poskozeni nebo ostré hrany, napt. praskliny.

e Paka zablokovana: Ujistéte se, Ze se pfi vyvinuti tlaku na podpéru krytu
hlavy (Hood Support) nepohybuje nahoru/dol’ ani doleva/doprava.

e Paka je odblokovana: Ujistéte se, Ze se podpéra krytu hlavy (Hood
Support) mUze pohybovat v celém rozsahu moznosti polohovani.

e Ujistéte se, Ze je kryt hlavy (Hood) zablokovany na podpére krytu hlavy
(Hood Support).

e Ujistéte se, Ze na povrchu krytu hlavy (Hood) nejsou zadné trhliny a
nevidite zadné perlicky.

e Ujistéte se, Ze se kryt hlavy (Hood) po 10 sekundach odsavani zpevni.

Dezinfekce

Varovani

e Nedostatecné ¢isténi muze ohrozit proces dezinfekce a vést k pfenosu
patogen.

o Nepouzivejte Zzadné dezinfekeni pfipravky ani abrazivni/ziravé
prostfedky, které nejsou uvedeny na seznamu schvalenych Cisticich
prostredkd.

e VZdy si prectéte pokyny vyrobce a nahlédnéte do bezpecnostniho listu
vyrobce Cisticich a dezinfekénich pfipravkd.

e Nepouzivejte zadné Cisticl postupy, jejichz teplota presahuje
65°C /149 °F.

o Nékteré dezinfekéni prostfedky mohou zpUsobit mirné zabarveni
mékkého modrého materidlu pouzitého na nékterych komponentech
v réamci produktové fady. To nema vliv na pevnost a vyrobek zUstava
vhodny pro dany ucel.

Omezeni zpracovani
Preruste pouzivani v téchto pfipadech:
e Vyskyt prasklin, trhlin nebo zlomu.
e Viditelna jakakoli obnazena uhlikova viakna.
e Prestrhlinu vimobilizéru hlavy (Hood) jsou viditelné perli¢ky

Pokyny k dezinfekci

Prvotni oSetfeni v misté pouziti

Po vyjmuti z obalu a po kazdém zakroku je dulezité vyrobek vycistit. Po pouziti
zajistéte dukladné ocisténi véech oblasti véetné spojl, zasuvek a pak, aby

se odstranily veskeré nahromadéné necistoty, které se mohou po zakroku
vyskytnout.

PFiprava pfed &isténim
e VWtahnéte Head Immobiliser zpod matrace
e Oddélte sestavu krytu hlavy (Hood Assembly) od sestavy zakladni desky
(Base Board Assembly)
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

Cisténi: ruéni
e Pokud se objevi viditelné necistoty, oplachnéte je pod vodou, neponorujte
sestavu krytu hlavy (Hood Assembly) a udrzujte ventil v suchu.
e |ze pouzit kartac s meékkymi stétinami.
e Pred dezinfekci se ujistéte, Ze je zafizeni zcela vysusené.

Dezinfekce
Vybér vhodného dezinfekéniho pfipravku naleznete v seznamu
schvélenych cisticich prostiedkd.

Sestava zakladny (Base Assembly)
¢ Hadrikem navihéenym ve schvaleném dezinfekénim pripravku otrete
véechny povrchy zakladni desky (Base Board), podpéry krytu hlavy
(Hood Support) a nastavitelné sestavy (Adjustable Assembly).
e Nastavte vysku podpéry krytu hlavy (Hood Support) tak, aby byl
pfistupny cely povrch zakladni desky (Base Board).
Sestava krytu hlavy (Hood Assembly)
¢ Hadrikem navihéenym ve schvaleném dezinfekénim pripravku otrete
véechny povrchy sestavy krytu hlavy (Hood Assembly).

Seznam schvalenych Eisticich prostfedku
Schvalené dezinfekéni pripravky podle znacek

Kapaliny:

ORION Laboratories — 70% izopropylalkohol
Jaychem Industries - 2% chlorhexidin / 70% alkohol
Betadine — Jodovany povidon (7,5%)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS — Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Rozpustitelné:
Du Pont - Rely+On Virkon tablety

Ubrousky na utirani povrch(:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies — dezinfekéni ubrousky na utirani povrcht
Metrex Research — CaviWipes

Ubrousky Clinell — univerzalni (zelené)

Ubrousky s peroxidem vodiku Clorox

Schvalené u&inné slozky dezinfekénich pfipravki

Na bazi kyseliny:
<10% kyselina jablec¢na, CAS 6915-15-7
< 6% kyselina amidosulfonova, CAS 5329-14-6

Na bazi alkoholu:

< 5% 2-butoxyethanol, CAS 111-76-2

<10% butyldiglykol, CAS 112-34-5

< 70% izopropylalkohol (propan-2-ol), CAS 67-63-0
<10% tridekanol, CAS 69011-36-5

<10% alkoholy, C12-14, ethoxylované, CAS 68439-50-9
< 70% denaturovany ethanol, CAS 64-17-5

Na bazi siranu:

< 0,1% PHMB, CAS 27083-27-8

< 55% peroxymonosulfat draselny, CAS 70693-62-8
< 3% peroxodisiran draselny, CAS 7727-21-1

Na bazi amoniaku a chlorida:

< 5% chlorid benzalkonia, CAS 68424-85-1

< 0,28% benzethoniumchlorid, CAS 121-54-0

<10% benzyl-C23-18-alkyl-dimethyl-ammonium-chlorid, CAS 8001-54-5
< 2% chlorhexidin, CAS 55-56-1

<10% didecyldimethyl-ammonium-chlorid, CAS 7173-51-5

< 0,5% kvartérni ¢pavkové slouceniny, CAS 68956-79-6

< 5% benzyl-C12-18-alkyldimethylammonium-chloridy, CAS 63891-01-5

Ostatni:

<10% glutaraldehyd, CAS 111-30-8

< 0,63% chlornan sodny, CAS 7681-52-9

<7,5% jodovany povidon, CAS 25655-41-8

0,5% kokoamfodipropionat disodny, CAS 68604-71-7
<1,4% peroxid vodiku, CAS 7722-84-1

Pristup k nejnovéjsimu seznamu schvalenych Cisticich prostfedkl ziskate na
internetové adrese www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Suseni
Vsechny komponenty by mély byt pred pouzitim dtkladné vysueny.

Udrzba, kontrola a testovani
Vsechny komponenty:
e Presvedcte se, Ze nejsou viditelna zadna obnazena uhlikova vidkna.
e Presvédcte se, Ze nenividitelné zadné poskozeni nebo ostré hrany, napf.
praskliny.
Pro sestavu zakladny (Base Assembly):
e Odjistéte paku a ujistéte se, Ze jsou vsechny spoje volné a je mozné je
nastavit nebo jimi otacet.
Pro sestavu ochrany hlavy (Hood Assembly):
e Ujistéte se, Ze na krytu hlavy nejsou zadné trhliny nebo nejsou vidét
zadné perlicky.

Baleni
Po dezinfekci neni nutné prostredek balit.

Sterilizace
Tento prostfedek by nemél byt sterilizovan.

Skladovani
Po dokonceni dezinfekce a vysuseni vdech komponentd by mél byt prostiedek
ulozen v suchém prostiedi, kde teplota neprekroci 65 °C /149 °F.

Likvidace

Pouzity vyrobek pfedstavuje biologické riziko. Dekontaminujte jej podle pokynt
uvedenych v navodu k dezinfekci a v pfipadé potfeby se obratte na vyrobce

na e-mailové adrese adeptmedical@adept.co.nz, aby vam poskytl specifikaci
materidlu. Likvidujte v souladu s internimi pravidly kliniky s prihlédnutim

k mistnim predpistm.

Zavazné nezadouci pfihody

Jakoukoli zédvaznou nezadouci pfihodu, ke které dojde v souvislosti
s prostfedkem, je tfeba neprodlené nahlasit:
e Odpovédnému organu pfislusného ¢lenského statu.
* \yrobci pomoci formulare pro hlaseni zavaznych nezadoucich prihod,
ktery naleznete na webovych strankach spolec¢nosti Adept Medical.
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Vyse uvedené pokyny byly validovany vyrobcem zdravotnického prostfedku
Jjako vhodné pro pripravu zdravotnického prostfedku k opakovanému

pouziti. Zpracovatel je nadale odpovédny za to, Ze zpracovani, jak je skutecné
provadéno pomoci zafizeni, materiald a personalu ve zpracovatelském zafizeni,
dosahne pozadovaného vysledku. To vyZaduje ovéfeni a/nebo validaci a bézné
monitorovani procesu.

Navstivte skolici platformu Training Platform spolecnosti Adept Medical, kde

naleznete podrobné vizualni pokyny tykajici se tohoto prostfedku.
www.adeptmedicaltraining.com
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Brugsanvisning
Produktregistrering

Indhold

Udpakning

Montering

Fjerne Hood Assembly

Brug af produkt
Enhedsposition til forskellige borde
Standardbord
Neuroradiologibord

Placering pa et kurvet bord
Brug skumpude eller lignende
Enhedsjusteringer
Hgjdejustering
Rotationsjustering
Bgjning/forlaengelse af hals
Bgjning af hals

Forleengelse af hals (ekstra pude)
Afdaekning (ekstra)
Ventilbetjening

Aben

Lukket

Tilslut Hood Port til central udsugning via Yankauer sugeslange
(eller lignende)

Frakobling af Hood
Opsaetning

Handtér har

Kugler (fyld)

Justér enheden

Tgm Hood

Fastggr remmen
Patientfriggrelse
Produktkonfigurationer
Ikke inkluderet

Ikke inkluderet
Reservedele

Produktkoder
Komponentkoder

Kugler til Hood Assembly
Hvis der er nogen kugler uden for Hood, MA DE IKKE BRUGES
Afmontering
Vedligeholdelsesanvisninger
Verifikation af billedbordet

Produktet er blevet risikovurderet til at fungere inden for nedenfor
angivne specifikationer

Bordvinkel: +/-15° i sideleens og lsengderetning
Bordoverflade: Flad / kurvet
CT-abning: =70 cm

Vaesentlige oplysninger

Information

Tilsigtet formal

At stgtte, stabilisere og placere en patients hoved under billedstyrede (CT og

angiografi) medicinske indgreb.

Tilsigtet bruger/Krav til uddannelse
Det er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedspersonale.

Patientmalgruppe

Den tilsigtede patient er en voksen mand eller kvinde, der har behov for

diagnostisk billeddannelse og billedstyret behandling.
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Kontraindikationer
e Ma ikke bruges med patienter pa over 135 kg.

Ma ikke anvendes til indgreb, der varer leengere end 6 timer.

Ikke til paediatrisk brug.

Ma ikke anvendes til patienter med parietal udtynding.

Ma ikke anvendes pa patienter med fokal calvaria udtynding og anden

kraniemisdannelse.

* Ma ikke anvendes til patienter med alvorlig cervikal rygsgjlesygdom
(slidgigt eller leddegigt eller spondylarthritis).

e Ma ikke anvendes til patienter, der har faet foretaget kraniektomi eller
kraniotomi inden for de seneste 2 ar.

* Ma ikke anvendes til patienter, der for nylig er blevet opereret i
hovedbunden, kan pavirke sarheling.

e Ma ikke anvendes pa patienter med nylig traumatisk skade pa hovedet.

Advarsler og forsigtighedsregler

e Sgrg for, at brugsanvisningen laeses inden brug.
Sgrg for, at den klarggrende renggring er udfgrt.
Sgrg for, at den klarggrende produktkontrol er udfgrt.
Ma ikke bruges med patienter pa over 135 kg.
Kun vakuum, driftsvakuum:

Minimum
-50 kPa
-375 mmHG
-15inHG

e Kontrollér patienten for trykrelateret skade efter 2 timer.

e Klarggring kraever 2 personer.

e Sgrg for, at hovedets veegt understgttes, hvis knasthandtaget lases op
0g positionen justeres.

o |kke til paediatrisk brug.

e Fjern harspaender, smykker og briller.

e Sgrg for, at langt har ligger fladt mod ryggen.

Retningslinjer for indberetning af haendelser
For produktklager og heendelser bedes du udfylde formularen pa
www.adeptmedical.co.nz/repairs

Indledende kontroller og renggring

Renggring
Se desinfektionsvejledningen.

Produktkontroller

e Ingen brud i kulfiberoverfladen.

e der ikke er synlige skader eller skarpe kanter, f.eks. revner.

o Handtag last: Sgrg for, at Hood Support ikke bevaeger sig op/ned eller til
venstre/hgjre, nar der pafgres tryk.

e Handtag last op: Sgrg for, at Hood Support kan flyttes gennem alle dens
mulige placeringer.

e Sgrg for, at Hood er last fast pa Hood Support.

e Sgrg for, at Hood ikke har nogen revner i overfladen, og at ingen kugler
er synlige.

e Sgrg for, at Hood bliver stiv efter 10 sekunders sug.

Desinfektion

Advarsler

e Utilstraekkelig renggring kan kompromittere desinficeringsprocessen
og medfgre transmission af patogener.

e Brug ikke desinfektionsmidler eller slibende/zetsende stoffer, som ikke
er pa listen over godkendte renggringsmidler.

e Laes altid producentens anvisninger og konsultér producentens
sikkerhedsdatablad for renggrings- og desinfektionsmidler.

e Brug ikke nogen renggringsprocedure, der overstiger 65 °C/149 °F.

¢ Nogle desinfektionsmidler kan forarsage let misfarvning af det blgde
bla materiale, der bruges pa nogle komponenter i produktsortimentet.
Dette pavirker ikke styrken, og produktet vil fortsat veere egnet til
formalet.

Begraensninger af behandling
Ophgr med at bruge, hvis:
e Der errevner, knaek eller brud til stede.
e Fritlagte kulfibre er synlige.
e Eventuelle kugler er synlige gennem revner i Hood

Desinfektionsvejledning

Indledende behandling pa brugsstedet

Det er vigtigt at renggre produktet, nar det er taget ud af emballagen og
efter hver procedure. Sgrg for, at alle omrader inklusive led, sokler og handtag
renggres grundigt efter brug for at fjerne enhver ophobning af forurenende
stoffer, der kan vaere til stede efter en procedure.

Klarggring fgr renggring

e Fjern Head Immobiliser fra under madrassen.

e Adskil Hood Assembly fra Base Board Assembly
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

Renggring: Manuel
e Hvis der er synlige rester til stede, skal du skylle med vand. Undga at
nedsaenke Hood og hold ventilen tgr.
e En blgd bgrste kan bruges.
e Sgrg for, at enheden er helt tgr inden desinfektion.

Desinfektion
Se listen over godkendte renggringsmidler for valg af et passende
desinfektionsmiddel.

Base Assembly
¢ Med en klud fugtet med et godkendt desinfektionsmiddel tgrres alle
overflader pa Base Board, Hood Support og Adjustable Assembly.
o Justér hgjde pa Hood Support for at fa adgang til hele overfladen pa
Base Board.
Hood Assembly
e Tor alle overflader pad Hood Assembly med en klud fugtet med et
godkendt desinfektionsmiddel.

Liste over godkendte renggringsmidler
Godkendte desinfektionsmidler efter maerke

Vaesker:

ORION Laboratories - 70 % isopropylalkohol
Jaychem Industries - 2 % klorhexidin /70 % alkohol
Betadine - Povidonjod (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Oplgselig:
Du Pont - Rely+On Virkon-tabletter

Overfladeservietter:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - Overfladedesinfektionsservietter
Metrex Research - CaviWipes

Clinell-servietter - Universal (Grgn)

Clorox hydrogenperoxid-servietter

Godkendte aktive desinfektionsingredienser

Syrebaseret:
<10 % malinsyre CAS 6915-15-7
<6 % sulfaminsyre CAS 5329-14-6

Alkoholbaseret:

<5 % 2-butoxyethanol CAS 111-76-2

<10 % butyldiglycol CAS 112-34-5

<70 % isopropylalkohol (propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10 % tridecanol CAS 69011-36-5

<10 % alkohol, C12-14, ethoxyleret CAS 68439-50-9
<70 % denatureret ethanol CAS 64-17-5

Sulfatbaseret:

<0,1 % PHMB CAS 27083-27-8

<55 % kaliumperoxymonosulfat CAS 70693-62-8
<3 % kaliumpersulfat CAS 7727-21-1

Ammonium- og kloridbaseret:

<5 % benzalkoniumklorid CAS 68424-85-1

<0,28 % benzalkoniumklorid CAS 121-54-0

<10 % benzyl-C23-18-alkyl-dimethyl ammoniumklorid CAS 8001-54-5
<2 % Klorhexidin CAS 55-56-1

<10 % didecyl-dimethylammoniumklorid CAS 7173-51-5

<0,5 % kvaternaere ammoniumforbindelser CAS 68956-79-6

<5 % benzyl-C 12-18 alkyldimethylammoniumklorider CAS 63891-01-5

Andre:

<10 % glutaral CAS 111-30-8

<0,63 % natriumhypoklorit CAS 7681-52-9

<75 % povidonjod CAS 25655-41-8

0,5 % dinatrium cocoamphodipropionat CAS 68604-71-7
<1,4 % hydrogenperoxid CAS 7722-84-1

Fa adgang til den seneste liste over godkendte renggringsvirksomheder via
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Torring
Alle komponenter skal tgrres grundigt fgr brug.

Vedligeholdelse, inspektion og afprgvning
Alle komponenter:
e Sgrg for, at ingen fritlagte kulfibre er synlige.
e Sgrg for, at der ikke er nogen synlige skader eller skarpe kanter, f.eks.
revner.
Til Base Assembly:
e | &s handtaget op og sgrg for, at alle led kan justeres/drejes.
Til Hood Assembly:
e Sgrg for, at der ikke er nogen synlige revner i Hood eller synlige kugler.

Emballage
Det er ikke ngdvendigt at emballere enheden efter desinficering.

Sterilisering
Enheden bgr ikke udsaettes for sterilisationsprocesser.

Opbevaring
Nar desinfektionen er afsluttet, og alle komponenter er tgrre, skal udstyret
opbevares i et tgrt miljg, hvor temperaturen ikke overstiger 65 °C/149 °F.

Bortskaffelse

Det brugte produkt er en biologisk fare, og det skal dekontamineres i henhold
til anvisningerne i desinfektionsvejledningen. Kontakt producenten pa

adeptmedical@adept.co.nz for at fa en materialespecifikation, hvis det kreeves.
Bortskaffes i henhold til intern klinikpolitik under hensyntagen til lokale regler.

Alvorlige haendelser

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med udstyret, skal straks
rapporteres til:
e den kompetente myndighed i den pageseldende medlemsstat.
e Producenten ved hjeelp af formularen til indberetning af alvorlige
heendelser, som findes pa Adept Medical-webstedet.
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Instruktionerne ovenfor er valideret af producenten af det medicinske udstyr
som veerende i stand til at klarggre medicinsk udstyr til genbrug. Det forbliver
behandlerens ansvar at sikre, at behandlingen, som faktisk udfgres ved

hjeelp af udstyr, materialer og personale pa behandlingsanleegget, opnar det
gnskede resultat. Dette kraever verifikation og/eller validering og rutinemaessig
overvagning af processen.

Besgg Adept Medical Training Platform for detaljerede visuelle instruktioner
relateret til denne enhed.
www.adeptmedicaltraining.com
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Kayttéohje

Tuotteen rekisterdinti

Sisallys

Purkaminen pakkauksesta
Kokoaminen

Huppukokoonpanon (Hood Assembly) irrottaminen
Tuotteen kayttd

Laitteen asemointi erilaisille poydille
Vakiomallinen poyta
Neuroradiologiapdyta

Asemointi kaarevalle poydalle

Kayta vaahtomuovityynya tai vastaavaa
Laitteen saadot

Korkeuden saato

Pyorityssaatd

Kaulan fleksio/ekstensio

Kaulan fleksio

Kaulan ekstensio (valinnainen tyyny)
Verhoilu (valinnainen)

Venttiilin toiminta

Auki

Kiinni

a0 DNDNENNA

Liitd hupun (Hood) portti keskuspolynimuriin Yankauer-imuputken

(tai vastaavan) kautta 7
Hupun (Hood) liitoksen purku 7
Kayttéénotto 7
Asettele hiukset 7
Helmet (tayte) 8
Saada laitetta 9
Tyhjenna huppu (Hood) 9
Vakauta hihnalla 10
Potilaan vapauttaminen 10
Tuotekokoonpanot n
Ei sisally n
Eisisally n
Varaosat 12
Tuotekoodit 12
Osien koodit 12
Huppukokoonpanon (Hood Assembly) helmet 12
Jos hupun (Hood) ulkopuolella nékyy helmia, ALA KAYTA 12
Purkaminen 12
Huolto-ohjeet 12
Kuvantamispoydan vahvistaminen 13
Tuotteen on osoitettu riskinarvioinnissa toimivan alla olevien

spesifikaatioiden rajoissa 13
Poydan kallistus: +/- 15° sivuttainen ja pituussuuntainen 13
Péydan pinta: tasainen/kaareva 13
TT-aukko: =70 cm. 13
Térkeat tiedot 14
Yleistiedot

Kayttotarkoitus

Tukemaan, vakauttamaan ja asemoimaan potilaan paa kuvantamisohjattujen
(TT ja angiografia) ladketieteellisten toimenpiteiden aikana.

Suunniteltu kayttiji/koulutusvaatimus
Tarkoitettu koulutettujen terveydenhuollon ammattihenkildiden kayttoon.

Kohdennettu potilasryhma

Kohdennettu potilasrynma on aikuiset mies- tai naispuoliset diagnostista
kuvantamista ja kuvantamisohjattua hoitoa tarvitsevat potilaat.

32

Vasta-aiheet
e Eisaa kayttas, jos potilaan paino on yli 135 kg.

Ei saa kayttaa tapauksiin, jotka kestavat yli kuusi tuntia.

Ei sovi pediatriseen kayttoon.

Ei saa kayttaa, jos potilaalla on parietaalista ohenemista.

Ei saa kayttaa, jos potilaalla on fokaalista kallon (calvaria) ohenemista tai

muuta kallon epamuodostumaa.

e [Eisaa kayttaa, jos potilaalla on vaikea kaulanikaman sairaus (nivelrikko,
nivelreuma tai spondylartriitti).

e [Eisaa kayttaa, jos potilaalle on tehty kraniektomia tai kraniotomia
viimeisten kahden vuoden aikana.

e Eisaa kayttaa, jos potilaalle on tehty askettain leikkaus paanahkaan, voi
vaikuttaa haavan paranemiseen.

e Eisaa kayttaa, jos potilas on saanut askettain traumaattisen vamman
paahan.

Varoitukset ja huomiot

Varmista kayttoohjeen lukeminen ennen kayttoa.
Varmista valmistelupuhdistuksen suorittaminen.
Varmista valmistelevan tuotetarkastuksen suorittaminen.
Ei saa kayttaa, jos potilaan paino on yli 135 kg.

Vain tyhjio, kayttotyhjio:

Pienin

-50 kPa
=375 mmHG
—15inHG

Tarkista potilas paineeseen liittyvan vamman varalta kahden tunnin
jalkeen.

Asennukseen tarvitaan kaksi henkil®a.

Varmista, etta paan massalle on tuki, jos nokkavivun lukitus avataan ja
asentoa saadetaan.

Ei sovi pediatriseen kayttéon.

e Poista hiuspinnit, korut ja silmalasit.

e Varmista, ettd pitkat hiukset ovat tasaisesti selkaa vasten.

Vaaratilanteiden ilmoittamisohjeet
Tee valitus tuotteesta tai ilmoita vaaratilanteesta tayttamalla lomake
osoitteessa www.adeptmedical.co.nz/repairs

Alkutarkastukset ja puhdistaminen

Puhdistaminen
Katso kohdasta Desinfiointiohjeet.

Tuotetarkastukset

e Eimurtumia hiilikuitupinnassa.

e Silminnahtavia vaurioita tai teravia reunoja, esim. halkeamia, ei nay.

e Vipu lukittu: varmista, ettd hupputuki (Hood Support) ei liiku ylés/alas tai
vasemmalle/oikealle, kun painetta kohdistetaan.

e Vipu auki: varmista, ettd hupputukea (Hood Support) voi liikuttaa koko
saatdalueen laajuudella.

e Varmista, etta huppu (Hood) on lukittu hupputukeen (Hood Support).

e Varmista, ettd hupun (Hood) pinnassa ei ole repeamia ja ettei helmia
nay.

e Varmista, ettd huppu (Hood) jaykistyy 10 sekunnin imun jalkeen.

Desinfiointi

Varoitukset

e Riittamatdn puhdistus voi vaarantaa desinfioinnin ja aiheuttaa
taudinaiheuttajien tarttumista.

o Ald kdytad mitdan hankaavia/syovyttavia desinfiointiaineita, jotka eivat ole
hyvaksyttyjen puhdistusaineiden luettelossa.

e Lue aina desinfiointituotteen valmistajan ohjeet ja perehdy
kayttoturvallisuustiedotteeseen.

o Ald kdyta mitdan puhdistusmenettelyd, jossa ldmpdtila ylittéda 65 °C /
149 °F.

e Jotkin desinfiointiaineet voivat aiheuttaa vahaisia varimuutoksia
joissakin tuoteperheen osissa kaytettyyn pehmeaan siniseen
materiaaliin. Se ei vaikuta kestavyyteen, ja tuote pysyy
kayttotarkoitukseensa sopivana.

Desinfioinnin rajoitukset
Keskeytd kayttd seuraavissa tapauksissa:
¢ Havaitaan halkeamia, murtumia tai repeamia.
e Hiilikuitua nakyy vahankin paljaana.
e Helmia nakyy hupussa olevan repeaman kautta.

Desinfiointiohjeet

Ensimmainen kasittely kayttokohteessa

On tarkeaa puhdistaa tuote pakkauksesta poistamisen ja jokaisen
toimenpiteen jalkeen. Varmista kaikkien liitosten, vastakkeiden ja vipujen
puhdistaminen huolellisesti kayton jalkeen kaikista mahdollisista vierasaineen
kertymista toimenpiteen jaljilta.

Valmistelut ennen puhdistamista
e Irrota paan lilkkkumisenestolaite (Head Immobiliser) patjan alta
e Erota huppukokoonpano (Hood Assembly) pohjalevykokoonpanosta
(Base Board Assembly)
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

Puhdistaminen: kasin
e Jos jaamia nakyy, huuhtele vedella valttaen upottamasta
huppukokoonpanoa veteen ja pitden venttiilin kuivana.
¢ Pehmeda harjaa voidaan kayttaa.
e Varmista laitteen kuivuminen kokonaan ennen desinfiointia.

Desinfiointi
Katso asianmukainen desinfiointiaine hyvaksyttyjen puhdistusaineiden
luettelosta.

Pohjakokoonpano (Base Assembly)

e Pyyhi pohjalevyn (Base Board), hupputuen (Hood Support) ja
saadettavan kokoonpanon (Adjustable Assembly) kaikki pinnat
hyvaksytylla desinfiointiaineella kostutetulla liinalla.

e S3ada hupputuen (Hood Support) korkeutta, jotta paaset kasiksi
kaikkiin pohjalevyn (Base Board) pintoihin.

Huppukokoonpano (Hood Assembly)

¢ Pyyhi huppukokoonpanon (Hood Assembly) kaikki pinnat hyvaksytylla

desinfiointiaineella kostutetulla liinalla.

Hyvaksyttyjen puhdistusaineiden luettelo
Hyvaksytyt puhdistusaineet tuotemerkeittain

Nesteet:

ORION Laboratories — 70 % isopropyylialkoholia

Jaychem Industries — 2 % kloroheksidiinia / 70 % alkoholia
Betadine — jodattu povidoni (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS — Coverage Spray TB

CaviCide — Metrex Research

Liukenevat:
Du Pont — Rely+On Virkon -tabletit

Pyyhkeet:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies — pintojen desinfiointipyyhkeet
Metrex Research — CaviWipes

Clinell Universal -pyyhkeet (vihrea)
Clorox-vetyperoksidipyyhkeet

Hyvaksytyt desinfiointitehoaineet

Happopohjaiset:
<10 % omenahappoa, CAS 6915-15-7
<6 % sulfamiinihappoa, CAS 5329-14-6.

Alkoholipohjaiset:

<5 % 2-butoksietanolia, CAS 111-76-2

<10 % butyylidiglykolia, CAS 112-34-5

<70 % isopropyylialkoholia (propan-2-oli), CAS 67-63-0
<10 % tridekanolia, CAS 69011-36-5

<10 % alkoholeja, C12-14, etoksyloituja, CAS 68439-50-9.
<70 % denaturoitua etanolia, CAS 64-17-5

Sulfaattipohjaiset:

< 0,1 % PHMB:ta, CAS 27083-27-8

< 55 % kaliumperoksimonosulfaattia, CAS 70693-62-8
<3 % kaliumpersulfaattia, CAS 7727-21-1.

Ammonium- ja klooripohjaiset:

< 5% bentsalkoniumkloridia, CAS 68424-85-1

< 0,28 % bentsetonikloridia, CAS 121-54-0

<10 % bentsyyli-C23-18-alkyylidimetyyliammoniumkloridia, CAS 8001-54-5
<2 % kloroheksidiinia, CAS 55-56-1

<10 % didekyylidimetyyliammoniumkloridia, CAS 7173-51-5

< 0,5 % kvaternaarisia ammoniumyhdisteita, CAS 68956-79-6

< 5% bentsyyli-C12-18-alkyylimetyyliammoniumklorideja, CAS 63891-01-5.

Muut:

<10 % glutaaria, CAS 111-30-8

< 0,63 % natriumhypokloriittia, CAS 7681-52-9

<75 % jodattua povidonia, CAS 25655-41-8

0,5 % dinatriumkokoamfodipropionaattia, CAS 68604-71-7.
<14 % vetyperoksidia, CAS 7722-84-1

Ajantasaisin hyvaksyttyjen puhdistusaineiden luettelo on ladattavissa
osoitteesta www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Kuivaaminen
Kaikki osat on kuivattava huolellisesti ennen kayttoa.

Huolto, tarkastukset ja testaus
Kaikki osat:
* Varmista, ettei hiilikuitua nay paljaana.
e Varmista, ettei ndy silminnahtavia vaurioita tai teravia reunoja, esim.
halkeamia.
Pohjakokoonpanon (Base Assembly) osalta:
e Avaa Vvipu ja varmista, etta kaikki litokset ovat sdadettavissa/
kierrettavissa.
Huppukokoonpanon (Hood Assembly) osalta:
e Varmista, ettd hupussa ei ole repeamia tai ettei helmia nay.

Pakkaaminen
Laitetta ei tarvitse pakata desinfioinnin jalkeen.

Sterilointi
Laitteelle ei tule tehda sterilointitoimenpiteita.

Sailytys
Kun desinfiointi on suoritettu ja kaikki osat ovat kuivia, laite on varastoitava
kuivaan ymparistdon, jossa lampdtila ei kohoa yli 65 °Cieen /149 °Feen.

Havittdaminen

Kaytetty tuote on biovaarallinen, ja se on dekontaminoitava
desinfiointiohjeiden mukaisesti. Tarvittaessa tiedot materiaaleista on
pyydettava valmistajalta osoitteesta adeptmedical@adept.co.nz. Havita
laitoksen kaytanndn mukaisesti huomioiden paikallisesti sovellettavat
saadokset.

Vakavat tapahtumat
Kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valittdmasti:

* sovellettavan jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle

o valmistajalle kayttamalla vakavien tapahtumien ilmoituslomaketta, joka

loytyy Adept Medicalin verkkosivustolta:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Laakintalaitteen valmistaja on vahvistanut ylla annettujen ohjeiden

riittavan ladkintalaitteen valmistelemiseksi uudelleenkayttoon.

Puhdistus- ja desifiointikasittelyn tekijan vastuulla on varmistaa, etta
jalleenkasittelylaitoksessa kaytetyilla laitteilla, materiaaleilla ja henkilokunnan
toiminnalla saavutetaan halutut tulokset. Se on vahvistettava ja/tai osoitettava
kokeellisesti, ja kasittelya on valvottava rutiininomaisesti.

Tahan laitteeseen liittyvia yksityiskohtaisia visuaalisia ohjeita saa Adept
Medicalin koulutusalustalta.
www.adeptmedicaltraining.com
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Selida

Odnyieg xpriong

Kataxwpnon npoidvrog

Meplexopeva

A@aipeon and ) cuokevacia

ZuvappoAoynom

Apaipeon Tou ouVONOU Tou KalUpuatog (Hood Assembly)
Xpnon tou npoidvtog

TormoBETNOoN TOU CUCTHUATOG OE SLAPOPETIKES TPATTECES
Turukn tpanela

Neupofohoykn tpdrela

TormoBETnon g KaUmuAw tparnela

XPNOWOTTOMOTE APPWOEG UTTOCTPWA 1 KATL AVAAOYO
PuBpioelg Tou ocuoThpatog

PUBLION Uhoug

MepLoTPO@IKY) pUBUION

Eveh&ia/enéxktaon avxéva

EuelEia avyéva

Enéktaon auxéva (IpoalpeTikd Hatinapt)

KaAupua ke@alng (mpoatpeTiko)

Aettoupyla BarBidag

AVOIKTY)

AN B unudNDNENa

Khetotn

YUVOECTE TO OTOUIO TOU KAAULATOC (Hood) oTo kevipikd cUoTnua kevou

UEow owhnva avappoenaong Yankauer (1 avaioyou) 7
ArtooUvEeon kKaluppatog (Hood) 7
TomoBémon 7
ALaXelpLoN TWV LAANWY 7
Xavtpeg (mMinpwon) 8
PUBIoN ToL cuoTLATOG 9
Ekkévwon kahuppatog (Hood) 9
AC@AEANON HE avta 10
ATeAeLBEPWOT TOU aoBeVOUC 10
ALAHOPPWOELG TOU TTPOIOVTOG n
Aev mepapBavetal n
Aev mephapBavetat n
AvTaAAaKTIKA 12
Kwdtkol rpoiovtog 12
Kwdkot eEapmudtwy 12
Ypapidla cuomuatog kKaAuppatog (Hood Assembly) 12
AV ELEAVIOTOUV a@alpidla eKTOC Tou KaAUupaTog (Hood),

MH XPHZIMOMOIHZETE 12
Arnocuvapuoldynon 12
Odnyieg ouvtmpnong 12
Mwotomnoinon tpdnelag amelkéviong 13
To mpoiodv €xetl UTIOPANBEL o€ agloAdYNoN KIVOUVOU HE TIC TTAPAKATW

TPOBLAYPAPES 13
Twvia Tparelag: +/- 15° MAEUPIKN KAl SLAUKNG 13
Erpavela tparnedag: Emninedn / kapmulwtm 13
AlGuetpog avolyuartog topoypagou (CT): = 70 cm 13
Baoikég mAnpo@opieg 14

MAnpopopieg

T KOTTOG Yl TOV 0710i0 ripoopileTat
JpLEN, oTabeporToinom Kat TONoBETNON TG KEPAAG aoBeVOUG KATA TN SIAPKELA LATPIKWY
enepBacewy kabodnyoupevwy amo eikova (afovikr) topoypapia (CT) kat ayyeoypapla).

XpNHoTng yia Tov omoio npoopileTatl Kal anattoeL eKnaidsuong

Mpoopiletal yia xpron amnod ekmabeuIEVOUS ENAYYENUATIEG UYELOVOUIKOUG,.

AcOeveig yla toug onoioug nipoopiletat
Ot aoBevelg yia Toug ormoioug TIpoopileTat elvatl VIHALKOL, AVOPES 1) YUVAIKES, TIOU
XpeladovTal SlayVwaTIKY) ArelkovIon Kat Beparteia kaBodnyoupevn amo ewova.
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Avtevbeitelg
e Oxt ywa xprion o€ aoBevelq pe Bapog mavw amo 135 kg.

‘OxL yla xpriom O€ TIEPUTTWOELG TIOU artalteltat SIAPKELa LEYAAUTEPT TWV 6 WPWV.

‘Oxt yla madlatpikn xprion.

‘OxL yla xprom o€ aoBeVelg HE BPEYHATIKN AETTTUVO.

‘Oxt yla xprom o€ aoBEeVE(G HE EOTIAKT AETTTUVAT) TOU BOANOU TOU KPAVIOU 1) GANEG

AVWUAaAeg Tou Kpaviou.

e Oxt ywa xprion o€ aoBevelg pe Bapld auxevikn mabnon (ooteoapBpwon n
peupaToeldn) apBpitida 1 arnovéulapbpitida).

o ‘Oxl yla xpron og acBEeVEIG TTOU £XOUV UTTOOTEL KPAVIEKTOWMY) 1) KPAVIOTOWUN Ta
Teheutala 2 xpovia.

e Oxt yla xprion o€ aoBevelg mou €xouv LUNOPANBEL ipoopata ot enépPaon oto
TPXWTO TNG KEPAANG, WTOPEL VA ETTNPEATEL TNV ETTOVAWON.

e ‘Oxt yla xpron og acBEeVE(C TTOU £X0UV UTTOCTEL TTPOCMATA TPAUUATIONO TNV
KEPAATN.

MpoelSomoMmoEL KAl EMONUAVOELG

o BeBawwBeite OTL £X0LV SLABACTEL OL 0ONYIEG XPNONG TPV ATTO TN XPNON.
BefawwBelte otL €xel yivel kaBaplopog mpoetoaciag.
BeBawBelte OTL €XEL YiVEL ENEYXOG TOU TTPOIOVTOG TPV Atd TN XPron.
Mn xpnowlonoteite oe aoBevelq pe Bapog navw amnd 135 kg.
Mobvo cUoTa Kevou, UTTOTTEO AetToupyiag:

EAaxiotn
-50 kPa
-375 mmHG
-15inHG

e EAéyEre Tov aoBevn) yla tpavpa Aoyw Ttieong LETA armo 2 wpEG.

e Eykataotaon ya 2 dtopa.

* BefBawbeite Ot n pada TG Ke@aAng unootpiletal av amac@alioeTe TOV LOXAO
Tou afova yla va pubuioete T Béon.

e Oyl yla madlatpikn xenon.

*  AQAPETTE KOKAAAKLIA QIO TA HAAALA, KOOW|UATA KAl YUAALA.

* BefBawbeite OTL Ta HakpLd LAANG lval OTpWHEVA TNV TTAGTN.

O8nyieg ava@opag MEPLOTATIKWY

la mapdmova Kal TEPLOTATIKA TTOU ApOPOUV TO TIPOLOV, TTAPAKANOULE CULTTANPWOTE TN
@OpHa oe autn T Béon:

www.adeptmedical.co.nz/repairs

Apxikol EAeyxoL Kat KaBaplopdg

KaBaplopdg
Aelte TIG 0dnyieg armoluavonc.

‘EAgyXoL TOU TTPOI6VTOG

® A&V TPETIEL VA UTTAPXOLY PWYHES OTNV EMIPAVELA AVOPAKOVNLATWY.

o AgV TIPETTEL VA UTTAPXOUV EUMAVEIG (NILEG 1 AXUES, OTIWG PWYHEG.

*  MoYAOG aopaNopEVOG: BeBaiwBelte OTL TO UNIOOTHPLYHA TOU KaAUppatog (Hood
Support) dev kiveital tavw/katw 1) Sefld/aplatepd otav e@apuoletal mieon.

o Mox\OG anmao@aliopevos: BefalwBelte 0Tl TO UTTOOTY)PLYHA TOU KAAUHUATOG
(Hood Support) propet va kivnBel og GA0 T0 €UPOG TWV ETIAOYWY TOMOBETNONG.

e BeBawbeite 0Tt T0 KAAUpHA (Hood) eival ao@allopévo névw 0To UNooTHPLYHA
Tou kaAVuppatog (Hood Support).

e BeBawbeite 6Tt T0 KAAUpHA (Hood) Sev pEPeEL OXIOUES OTNV ETIPAVELA TOU, SeV
UTTAPXOUV ELPAVT opapidLa.

e BeBawbeite 0Tt T0 KAAUpHa (Hood) eival akaprtto petd anod 10 deutepolenta
avappo@nong.

ArmnoAUpavon

Mposidonomoaoelg

*  AVETIAPKNG KaBapLopog WTopel va emmnpedoel ) dladlkacia aroAupavong Kat va
08N YNOEL TN LETAS0ON TTABOYOVWV.

®  Mn XPNOLLOTIOOETE ATTOANVHAVTIKA TTPOIOVTA 1) ATOEEOTIKA/SIABPWTIKA HECA TTOU
Sev mephapBavovtal ot AoTa EYKEKPILEVWY KABAPLOTIKWY HECWV.

e Na dlapdadete mavta Tig 0dNYIEG TOU KATAOKEVAOTN KAl VA CUUBOUAEVEDTE TO
Sehtio Sedopevwv aopaleiag (MSDS) Tou katackeuaoTn yila ta KabaploTika Kat
QTONUHLAVTIKA TIPOIOVTA.

*  Mn XpNOWOTTONOETE OMToladNIoTe KabaploTiky dladkaacia unepBaivel Toug
65°C/149°F.

e  OploLéva ATTOAUAVTIKA WTOPEL VA TIPOKAAETOUV EAAPPU ATTOXPWHATIOUO TOU
UAAQKOU UITAE UALKOU TTOU XPNOLLLOTIOLEITAL OE OPLOPEVA EEQPTYILATA OTN YKAUA
TWV TIPOIOVTWY. AUTO SV emNPEAlEL TNV AVTOXT TOUG KAl TA JIPOIOVTA TIAPAUEVOUV
KATAAANAQ yla TOV OKOTTO Yl ToV 07tolo rtpoopilovTal.

Meplopropoi g Stadikaoiag
Alakote ) ¥prion av:
®  YITAPXOUV OXIOUES, PWYHES 1 avolypaTta.
* YIIApXOUV OPATEG (VEG aVOPaKOVNUATWY.
e YIAPXOULV ERPaVY) o@apidla péoa and oxIopHES oTo Kalupua (Hood).

Obényieg amoAUpavong

Apxwn ene€epyaoia oto onpeio xprong

Etvat onuavtiko va kabaploete To mpolov apeows MO apapedel amod T cuokevaoia
Kal LETA artd kabe emépBaon. BeBaiwbeite 0Tt OAa ta onueia, 61w appol, UTTOSOXES
Kal poxAol, 6a kabaploTovy KaAd PETA TN XPNON, YA VA QITOUAKpuVOoUV OAEG ot
OUOOWPEVTELG PUTTWV TIOU WITOPEL VA TIAPAUEVOUV HETA QITO LA ETTEURAON.

Mposetopacia mpv and tov kaOaplopo
*  AQQIPEDTE TO CUOTNLA aKVNTOToinong ¢ ke@alrg (Head Immobiliser) aré katw
Qo TO OTPWUA.
e AlaxwploTe To 0UVOAO Tou KaAUppatog (Hood Assembly) artd to ouvoho Tng
mivakidag otpiEng (Base Board Assembly).
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

KaBaplopog: Xepokivntog
® AV UTTAPXOULV 0PATA KATANOUTA, EETTAUVTE KATW artd VEPO, AANG QTTOPUYETE Va
Bubloete o UVOAO TOU KaAUppatog (Hood Assembly) péoa oe vepo, Slatnprote
™ BaABida ateyvn.
*  Mropeite va XpNOWOTONoETe BoUPToa HE LANAKES TPIXES.
o BeBawbelte OTL TO CLOTNUA EXEL OTEYVWOEL TEAEWS TPV ATTO TNV ATTOAUUAVON.

AmolUpavon
Aeite TN AMOTaA e T EYKEKPIUEVA KABAPLOTIKA YL VA ETUAEEETE €va KATAAANAO
QTONUHAVTIKO LETO.

> Uvoho Baong (Base Assembly)

o Me Mavi EUTOTIOHEVO HE EYKEKPILEVO QITOANUMAVTIKO OKOUTIOTE OAEG TIG
ENMUPAVELES, OUMTEPINAPBAVOUEVWY TNG Tivakidag othpEng (Base Board), tou
UTIOOTNPLYHATOS Tou KaAUpHaTog (Hood Support) kat Tou cuoTpatog puBoNG
(Adjustable Assembly).

e PubBpiote to VYOG TOL LTTOGTNPLYHATOG TOU KaAUppatog (Hood Support) yua
TPOORaON O€ OAN TNV ENMPAVELA TNG TIVakidag otnpéng (Base Board).

> Uvoho kaAUppatog (Hood Assembly)

®  Me mavi EUITOTIOUEVO LE EYKEKPILEVO QTTOAUMAVTIKO OKOUTHOTE OAEG TIG

ETUPAVELEG TOU GUVONOUL TOU KaAUUpaTog (Hood Assembly).

AloTa EYKEKPIUEVWY KAOAPLOTIKWY
EYKEKPIUEVA ATTOAUMAVTIKA KATA papKa

Yypa:

ORION Laboratories - loomporuhikr aAkooAn 70%
Jaychem Industries - XAwpe&divn 2% / akkookn 70%
Betadine - lwdouyxog mopdoévn (7,5%)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - ¥mpél Coverage TB

CaviCide - Metrex Research

Awavta:
Du Pont - TaprmAéteg Rely+On Virkon

Yypopavtnia:

PDI Sani-Cloth - MavthAa YAwpivng

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - ArtoAupavTika pavmAia
Metrex Research - CaviWipes

Clinell Wipes - Mavt\la yevikig xpriong (mpdowva)
Clorox - Mavtiila urtepogeldiou Tou USPOYOVOU

EYKEKPLUEVA GUOTATIKA EVEPYWV ATTOAUHAVTIKWV

‘Ofwvng Baone:
< 10% unAko oy CAS 6915-15-7
< 6% 0oUAPaIKO 081 CAS 5329-14-6

AAKOOAIKNG Baong:

< 5% 2-Boutofual®avorn CAS 111-76-2

< 10% BoutuhodtyAukdAn CAS 112-34-5

< 70% 100mpOoTtUAIKT aAkOOAT (riportav-2-0An) CAS 67-63-0
< 10% tpidekavoin CAS 69011-36-5

< 10% aAkooOAeg, C12-14, aBotuliwpéveg CAS 68439-50-9
< 70% petouolwpévn atlBavon CAS 64-17-5

@eukng paong:

< 0,1% noluegavidn (Styovavidn mohuetapebuleviou) PHMB CAS 27083-27-8
< 55% urnepofupovoBelkd kaho CAS 70693-62-8

< 3% umepBeukod kaho CAS 7727-21-1

Appwviakng kat YAwptdikng Baong:

< 5% yAwplouxo Beviaikovio CAS 68424-85-1

< 0,28% x\wptovxo Beviahkovio CAS 121-54-0

< 10% Y\wpouxo BevluA-C23-18-arkulodipebulappwvio CAS 8001-54-5
< 2% xAwpekdivn CAS 55-56-1

< 10% x\wplovxo ddekulodipeBuiappwvio CAS 7173-51-5

< 0,5% teTaptTotayeic auuwviakeg evwoelg CAS 68956-79-6

< 5% yAwplouxo BevluA-C 12-18 alkulodipebuhappwvio CAS 63891-01-5

AMa:

< 10% yhoutapahdetidn CAS 111-30-8

< 0,63% unoxhwplwdeg vatplo CAS 7681-52-9

< 7,5% wdlouxog moBddvn CAS 25655-41-8

0,5% kokoappodutporiovikd divatplo CAS68604-71-7
< 1,4% umepoteidlo Tou udpoyovou CAS 7722-84-1

Aeite Vv TehevTaia AMoTta eyKeKpIUEVWY KaBaploTikwy ot dlevbuvon
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Itéyvwpa
‘O\a Ta €6apmHaTa TTPETIEL VA OTEYVWOOUV KAAA TPV QrTo TN XP1on.

Juvthpnon, erBewpnon Kat EAEYX0G
‘O\a Ta ekapmpata:
* BeBawbeite OTL dev UTIAPXOLV OPATEG IVEG AVOPAKOVNLATWV.
* BeBawbeite OTL Sev UTIAPXOLY EUPAVEIG TNULEG 1) AUXLLES, OTIWG PWYHES.
la to oUvolo TG Baong (Base Assembly):
*  ATAOQAMOTE ToV HOXAO Kal BeBatwbeite OTL OAOL oL appol eivat ehelBepol yia
pPUBLLON / TIEPLOTPOPT).
la to ouvoAo Ttou KaAuppatog (Hood Assembly):
o BeBawBeite OTL 010 KAAUPKA (Hood) Sev UNIAPXOUV OXIOWEG T) EppavT) opaipidia.

Yuokevaaoia
Aev xpeladetal va CUOKEUATETE TO CUCTNHA LETA TNV QITOAUUAVON.

Anooteipwon
To cvoTua auTod Sev TIPETEL Va UTIORANAETAL Ot SLadIKAOIEG AmOaTElpwWaNG.

®OuAagn

Ao ™ oTyun ou Ba oAokANpwBEl N armoAUpavaon kat OAa Ta eEapmmpata Ba elvat
oTeyVd, 0 €EOTALOUOG TTPETTEL Va armoBnKkeuTel oe Enpo mep AoV orou 1 Beppokpacia
Sev Ba umnepPaivel toug 65°C/149°F.

Arnoppupn

To XPNOOTIOMNHEVO TIPOIOV ATOTENEL BLOAOYIKO KivOUVO, YU QUTO TTPEMEL VA ATOAUHAUVETAL
OLLPWVA LE TIG 0dNYIEG artohlpavong mou divovTtal 5w Kal, av XPELAOTEL, va
ETUKOWVWVELTE LE TOV KaTaokevaot otn dlevBuvon adeptmedical@adept.co.nz ya Tig
TIPOdIAYPAPES TOU. MNPETTEL va ATTOPPUTTETAL CUMPWVA LE TNV ECWTEPLKY) TTIOALTIKN TWV
£YKATAOTACEWV OTIG OTTOLEG Xpnolporoteltat, AapBavovtag urtogm Toug Katd TOTmoug
LOXUOVTEG KAVOVIOHOUG,.

JoBapd MeEPLOTATIKA

Orolodnote 0oBapd MEPLOTATIKO CUHBEL TTOU APOPA TO TIPOIOV TIPETTEL VAL AVAPEPETAL
AUEOWC:
* YNV apuoddla apyn Tng roALtelag.
® 3 TOV KATAOKEUAOTY), XPNOWOTTOWWVTAG TN POPHA avapopds copapwy
TIEPLOTATIKWY TI0U BplokeTal otnv totooeAida g Adept Medical.
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

O 0dnyleg mmou divovTal £€xouv emKLPWOEL ATO TOV KATACKEUATTN TOU LATPIKOU
OUOTNUATOC WG ETAPKEIG YIla TNV TIPOETOLACIA TOU YId EMTAVAXPNOLLLOTOMaon). ATtotehel
€uBUVN ToU XPNoTN va eEac@alioel OTL N dladikaota, Orwg Ba EKTENECTEL TTPAYUATIKA,
XPNOLOTOWWVTAG TOV €E0TTALOUO, TA UALKA KAl TO TIPOOWITKO OTLG EYKATAOTACELS TOu, Oa
EMITUXEL TO £TBLVNTO anotéeopla. Auto anattel emiBeBaiwon 1y/kat erkUpwon, Kabws
Kal TAKTIKY) TapakoAouBnaon mg dadikaotag.

ErokepBeite Tv ekmadeutikn mAat@oppa g Adept Medical yla avaluTIKEG OTTTIKES

0ONYIEG VLA TO CUYKEKPLLEVO TIPOTOV.
www.adeptmedicaltraining.com
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Oldal

Hasznalati utasitas
Termékregisztracié

Tartalom

Kicsomagolas

Osszeszerelés

A fejtamaszto részegység (Hood Assembly) eltavolitasa
A termék hasznadlata

Az eszkdz pozicidja kUldnbodzé asztalokon
Szabvanyos asztal

Neuroradioldgiai asztal

Elhelyezés ivelt asztalon

Hasznaljon habszivacsot vagy hasonlét
Az eszkoz bedllitasa

Magassag allitasa

Elforgatas beallitéasa

Nyak hajlitasa/kinyujtasa

Nyak hajlitasa

Nyak kinyujtasa (opcionalis parna)
Textilia hasznalata (opcionalis)

A szelep mUkoddése

Nyitva

Zarva

a0 DNDNENNA

Csatlakoztassa a fejtamasz csatlakozéjat (Hood Port) a kdzponti szivohoz

Yankauer szivocsével (vagy hasonléval) 7
A fejtamasz (Hood) levalasztasa 7
Bedllitas 7
A haj elrendezése 7
Cyongyok (toltet) 8
Allitsa be az eszkozt 9
Uritse ki a fejtdmaszt (Hood) 9
Roégzitse a panttal 10
A beteg rogzitésének feloldasa 10
Termékkonfiguraciék n
Nem tartozék n
Nem tartozék n
Pétalkatrészek 12
Termékkodok 12
Részegységek kodjai 12
Fejtdmaszto részegység (Hood Assembly) gydngyok 12
Ha gyongyok jelennek meg a fejtamasz (Hood) kilsején, NE HASZNALIA 12
Szétszerelés 12
Karbantartasi utasitasok 12
Képalkoté asztal ellenérzése 13
A terméken kockazatértékelést végeztek az alabbi specifikacio

szerinti mukodéshez 13
Asztal szdge: +/- 15° laterélisan és longitudinalisan 13
Asztal felUlete: Sima/lvelt 13
CT atméré: 270 cm 13
Legfontosabb informaciok 14

Informaciok

Rendeltetés
A beteg fejének megtamasztasara, stabilizasara és pozicionalasara képalkotd
technolégidval (CT és angiografia) tdmogatott orvosi beavatkozasok kézben.

Felhasznalék koére/Képzési kévetelmény
Képzett egészséglgyi szakemberek altali hasznalatra készult.

Betegek célcsoportja

A célcsoport felnétt férfi vagy ndi paciensek, akik diagnosztikai képalkotast és a
képalkotas alapjan megallapitott terapiat igényelnek.
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Ellenjavallatok

e Nem hasznalhato 135 kg folotti testsulyu betegeknél.

e Nem hasznalhaté 6 6ranal hosszabb ideig tartd beavatkozasoknal.

e Nem hasznalhaté gyermekgydgyaszatban.

¢ Nem hasznalhatoé olyan betegeknél, akiknél a parietalis koponyatajék
elvékonyodott.

¢ Nem hasznalhatoé olyan betegeknél, akiknél a koponya fokalis calvaria
része elvékonyodott, vagy akik egyéb koponya-rendellenességben
szenvednek.

e Nem hasznalhaté olyan betegeknél, akik sulyos nyaki gerinc
betegségekben szenvednek (osteoarthrosis, rheumatoid arthritis vagy
spondylarthritis).

¢ Nem hasznalhatoé olyan betegeknél, akiken az elmult 2 évben
kraniektomiat vagy kraniotomiat végeztek.

e Nem hasznalhatoé olyan betegeknél, akik fejbérén nemrég mutétet
végeztek, ez befolydsolhatja a sebgyodgyulast.

¢ Nem hasznalhatoé olyan betegeken, akik nemrég traumas fejsérulést
szenvedtek.

Figyelmeztetések
* Ugyeljen, hogy hasznalat eltt mindig olvassa el a hasznalati utasitast.

e Ugyelien, hogy végezzék el az el6készitd tisztitast.
o Ugyelien, hogy végezzék el a termék elékészité ellendrzését.
e Ne hasznalja 135 kg folotti testsulyu betegeknél.
e Kizardlag szivast hasznaljon, Uzemi szivas:
Minimum
-50 kPa
-375 mmHG
-15inHG

e 2 6ra mulva ellendrizze a betegen, hogy nincsenek-e a nyomassal
Osszefliggd sérulései.

o Az eszkdzt 2 személy allitsa fel.

« Ugyeljen arra, hogy a fejtarté oszlop ala legyen tdmasztva, ha kioldja az
emeldkart és allit a pozicion.

e Nem hasznalhaté gyermekgydgyaszatban.

e A beteg ne viseljen hajcsatokat, ékszert és szemUveget.

o Ugyeljen arra, hogy a hosszu haj kiengedve, a beteg hatéra legyen
igazitva.

Utmutatasok események bejelentéséhez
Termékkel kapcsolatos panaszok és esetek bejelentéséhez kérjuk, toltse ki az
adatlapot itt: www.adeptmedical.co.nz/repairs

Kezdeti ellenérzések és tisztitas

Tisztitas
Lasd a Fertétlenitési utasitasokat.

A termék ellenérzése

¢ Ne legyen térés a szénszdlas anyagon.

e Nincsenek lathato sérllések vagy éles szélek, példaul repedések.

o Rogzitett kar: Ugyeljen arra, hogy a fejtdmasz tarté (Hood Support) ne
rmozogjon fel/le vagy jobbra/balra, ha nyomast alkalmaznak rajta.

o Nem rogzitett kar: Ugyeljen arra, hogy a fejtdémasz tarté (Hood Support)
a pozicionalasi lehetdségek teljes tartomanyaban mozgathato legyen.

o Ugyeljen arra, hogy a fejtdmasz (Hood) ra legyen reteszelve a fejtamasz
tartéra (Hood Support).

o Ugyelien arra, hogy a fejtdmaszon (Hood) ne legyenek feltileti
szakadasok, a gyongyodk ne legyenek lathatoak.

o Ugyelien arra, hogy a fejtdmasz (Hood) 10 méasodpercig tartd szivas utan
merevvé valjon.

Fertétlenités

Figyelmeztetések

e Az elégtelen tisztitas a fertdtlenités folyamatat veszélyeztetheti, és
korokozok atviteléhez vezethet.

o Ne hasznaljon olyan fertétlenitészereket, illetve abraziv/korroziv szereket,
amelyek nem szerepelnek a tisztitasra jovahagyott szerek listajan.

e Mindig olvassa el a gyarté utasitasait és tanulmanyozza a tisztito- és
fertétlenitészerek kiadott anyagbiztonsagi adatlapjait.

o Ne alkalmazzon 65°C/149°F fokot meghalado tisztitasi eljarast.

¢ Bizonyos fertétlenitészerek enyhe elszinezédést okozhatnak a
termékcsalad egyes részegységeinél alkalmazott puha kék szinu
anyagon. Ez nem befolyasolja szilardsagukat és a termék tovabbra is
alkalmas a célra.

Feldolgozasra vonatkozé6 korlatozas
Hagyja abba a hasznalatot, ha:
e Barmilyen repedés, térés vagy szakadas jelenik meg.
e Barmilyen szénszal lathatéva valik.
e Barmilyen gydngy lathatéva valik a fejtamaszon (Hood) keletkezd
szakadason keresztUl.

Fertétlenitési utasitasok

Kezdeti fertétlenités a felhasznalas helyén

Fontos a termék megtisztitdsa a csomagolds eltavolitdsa és minden

egyes hasznalat utan. Ugyeljen arra, hogy minden terlletet — ideértve a
csatlakozasokat, aljzatokat és karokat — alaposan megtisztitson hasznalat utan,
hogy eltavolitsa az eljaras soran dsszegyllt Osszes szennyezddést.

Tisztitas el6tti el6készités
e Tavolitsa el a fejrogzité (Head Immobiliser) eszkdzt a matrac aldl.
e \Valassza le a fejtamaszto részegységet (Hood Assembly) az alaplemez
részegységrol (Base Board Assembly).
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

Tisztitas: Kézi
e Ha barmilyen lathatd szennyezddés marad, dblitse le viz alatt, de ne
meritse vizbe a fejtdmaszto részegységet (Hood Assembly), és tartsa a
szelepet szarazon.
e Puha kefét hasznalhat ehhez.
o Fertétlenités el6tt ellendrizze, hogy az eszkdz teljesen megszaradt-e.

Fertétlenités
Tekintse meg a Jovahagyott fertétlenitészerek listdjat a megfeleld
fertétlenitészer kivalasztasahoz.

Alap részegység (Base Assembly)

e Ajovahagyott fertétlenitdszerrel megnedvesitett ruhdaval torolje at az
alaplemez (Base Board), a fejtamasz tarté (Hood Support) és az allithatd
részegység (Adjustable Assembly) dsszes fellletét.

e Allitsa be a fejtamasz tarté (Hood Support) magassagat ugy, hogy az
alaplemez (Base Board) teljes fellUletéhez hozzaférjen.

Fejtdmaszto részegység (Hood Assembly)

e Ajovahagyott fertétlenitdszerrel megnedvesitett ruhaval torolje at a

fejtdmaszto részegység (Hood Assembly) 6sszes feluletét.

Jovahagyott tisztitoszerek listaja
Jévahagyott tisztitészerek markanevenként:

Folyadékok:

ORION Laboratories - 70%-0s izopropil-alkohol
Jaychem Industries - 2%-os klérhexidin / 70%-os alkohol
Betadine - povidon-jéd (7,5%-0s)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Oldhaté:
Du Pont - Rely+On Virkon Tablets

Fellulettorlé kendék:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - felUlet fertétlenitd kendék
Metrex Research - CaviWipes

Clinell torlékendd - Univerzalis (Zold)

Clorox hidrogén-peroxid torlékenddk

Jévahagyott aktiv fertétlenité ésszetevék

Savakat tartalmazé:
<10% almasav CAS 6915-15-7
<6% szulfaminsav CAS 5329-14-6

Alkoholt tartalmazé:

<5% 2-butoxi-etanol CAS 1M1-76-2

<10% butil-diglikol CAS 112-34-5

<70% izopropil-alkohol (propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10% tridecil-alkohol CAS 69011-36-5

<10% alkoholok, C12-14, etoxilezett CAS 68439-50-9
<70% denaturalt etanol CAS 64-17-5

Szulfatot tartalmazo:

<0,1% PHMB CAS 27083-27-8

<55% kalium-peroximonoszulfat CAS 70693-62-8
<3% kalium-perszulfat CAS 7727-21-1

Ammoénia- és klértartalmu:

<5% benzalkonium-klorid CAS 68424-85-1

<0,28% benzeténium-klorid CAS 121-54-0

<10% benzil-C23-18-alkil-dimetil-ammaonium-klorid CAS 8001-54-5
<2% klorhexidin CAS 55-56-1

<10% didecil-dimetil-ammonium-klorid CAS 7173-51-5

<0,5% kvaterner ammoniumvegyUletek CAS 68956-79-6

<5% benzil-C 12-18 alkil-dimetil-ammaonium-kloridok CAS 63891-01-5

Egyéb:

<10% glutarsav CAS 111-30-8

<0,63% natrium-hipoklorit CAS 7681-52-9

<7,5% Povidon-jod CAS 25655-41-8

0,5% dinatrium-kokoamfo-dipropionat CAS 68604-71-7
<1,4% hidrogén-peroxid CAS 7722-84-1

A jovahagyott tisztitdszerek listdjat ezek keresztUl érheti el:
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Szaritas
Hasznalat elétt minden részegységet alaposan meg kell szaritani.

Karbantartas, fellulvizsgalat és tesztelés
Osszes részegység:
o Ugyeljen, hogy ne legyenek lathato szénszalak.
e Ellendrizze, hogy nincsenek lathato sérulések vagy éles szélek, példaul
repedések.
Alap (Base) részegység:
e Oldja ki a kar zarolasat, és Ugyeljen arra, hogy minden csatlakozas
szabadon éllithaté / forgathato legyen.
Fejtdmaszto részegység (Hood Assembly):
o Ugyeljen arra, hogy a fejtdmaszon (Hood) ne legyenek szakadasok, és ne
valjanak lathatéva a gydngyok.

Csomagolas
A fertétlenités utan az eszkdzt nem kell becsomagolni.

Sterilizalas
Ez az eszkdz nem igényel sterilizalast.

Tarolas

Miutan végzett a fertdtlenitéssel, és minden részegység megszaradt, az eszkozt
szaraz helyen tarolja, ahol a hémérséklet nem fogja meghaladni a 65°C/149°F
hémeérsékletet.

Hulladékként elhelyezés

A hasznalt termék bioldgiai veszélynek mindsul, a szennyezddések
megszUntetését végezze a Fertétlenitési utasitasoknak megfeleléen,
adeptmedical@adept.co.nz cimen. A hulladék elhelyezését a klinikai
iranyelveinek megfelelden és a helyi el6irdasok figyelembe vételével végezze.

Komoly események

Minden az eszkdzzel kapcsolatos komoly eseményt azonnal jelenteni kell a
kovetkezének:
e Az érintett unids tagallam illetékes hatdsaga.
* A gyartd az Adept Medical weboldalan talalhatd komoly esemény
bejelentésére szolgald Urlap segitségével:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

A fenti utasitdsokat az orvosi eszkdz gyartdja ellendrizte annak érdekében,
hogy el6készitse az orvosi eszkodzt az Ujbdli felhasznaldsra. A feldolgozast végzd
felel¢ssége marad annak biztositasa, hogy a feldolgozas — abban a formaban,
ahogy ténylegesen zajlik az eszkdz, a feldolgozo Iétesitményben taldlhatd
anyagok és dolgozdk segitségével — elérje a kivant eredményt. Ez az eljaras
ellendrzését ésfvagy hitelesitésétvalamint a folyamat rutinszerl nyomon
kovetését igényli.

Keresse fel az Adept Medical képzési platformjat az eszkdzre vonatkozd

részletes utasitasokért.
www.adeptmedicaltraining.com
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Bruksanvisning
Produktregistrering

Innhold

Utpakking

Montering

Hood Assembly Removal
Produktbruk

Enhetsposisjon for forskjellige bord
Standardbord
Nevroradiologibord
Plassering pa et buet bord
Bruk skumpute eller lignende
Enhetsjusteringer
Hgydejustering
Rotasjonsjustering
Nakkefleksjon/forlengelse
Nakkefleksjon
Nakkeforlengelse (pute (ekstrautstyr)
Drapering (ekstrautstyr)
Ventildrift

Apne

Lukk

a0 DNDNENNA

Koble Hood Port til sentralsugeren via Yankauer oppsugingsslange

(eller lignende) 7
Koble fra Hood 7
Konfigurering 7
Ta hand om haret 7
Perler (fyll) 8
Juster enheten 9
Evakuer Hood 9
Fest med stropp 10
Pasientlgslatelse 10
Produktkonfigurasjoner n
Ikke inkludert n
Ikke inkludert n
Reservedeler 12
Produktkoder 12
Komponentkoder 12
Perler til Hood Assembly 12
Hvis noen perler dukker opp utenfor Hood, MA DEN IKKE BRUKES 12
Demontering 12
Vedlikeholdsinstruksjoner 12
Verifisering av bildebord 13
Produktet har blitt risikovurdert til & brukes innenfor

spesifikasjonene under 13
Bordets vinkel: +/- 15° lateral og langsgéende 13
Bordets overflate: Flat/avrundet 13
CT-diameter: 270 cm 13
Viktig informasjon 14
Informasjon

Formal

For a stgtte, stabilisere og plassere en pasients hode under bildeveiledede (CT
og angiografi) medisinske prosedyrer.

Tiltenkte brukere / krav om opplzering
Utstyret skal brukes av fagleerte helsearbeidere.

Malgruppe av pasienter

Tiltenkt pasient er en voksen mann eller kvinne med behov for
bildediagnostikk og bildeassistert terapi.
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Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes til pasienter pa over 135 kg.

Skal ikke brukes til tilfeller med lengre varighet enn 6 timer.

Ikke til pediatrisk bruk.

Skal ikke brukes pa pasienter med parietal tynning.

Skal ikke brukes pa pasienter med fokal calvarial tynning og annen
abnormitet pa hodeskalle.

Skal ikke brukes pa pasienter med alvorlig ryggradssykdom (slitasjegikt
eller revmatoid artritt eller spondylartritt).

Skal ikke brukes pa pasienter som har fatt utfgrt kraniektomi eller
kraniotomi de siste 2 arene.

Skal ikke brukes pa pasienter som nylig har blitt operert i hodebunnen,
kan pavirke sarheling.

Skal ikke brukes pa pasienter med nylig traumatisk skade pa hodet.

Advarsler og merknader

Les bruksanvisningen fgr bruk.

Sgrg for at utstyret er rengjort.

Sgrg for at utstyret er kontrollert.

Skal ikke brukes til pasienter pa over 135 kg.
Kun vakuum, driftsvakuum:

Minimum
-50 kPa
-375 mmHG
-15inHG

Sjekk pasienten for trykkrelatert skade etter 2 timer.
Oppsett for 2 personer.

Sgrg for at hodet stgttes hvis du laser opp lgfteren og
justerer posisjon.

Ikke til pediatrisk bruk.

Fjern harspenner, smykker og briller.

Sgrg for at langt har ligger flatt mot ryggen.

Retningslinjer for rapportering av insidenter
For klager pa og insidenter med produktet brukes skjema pa
www.adeptmedical.co.nz/repairs

Kontroller og rengjgring

Rengjgring
Se «Anvisninger for desinfisering»

Produktkontroller

Ingen brudd i karbonfiberoverflaten.

at det er ingen synlige skader eller skarpe kanter, f.eks. sprekker.

Spak last: Sgrg for at Hood Support ikke beveger seg opp/ned eller til
venstre/hgyre nér det pafgres trykk.

Spak ulast: Sgrg for at Hood Support kan flyttes gjennom hele spekteret
av posisjoneringsalternativer.

Sgrg for at Hood er last pa Hood Support.

Pase at Hood ikke har rifter i overflaten og at ingen perler er synlige.
Pase at Hood blir stiv etter 10 sekunders suging.

Desinfisering

Advarsler

Manglende renhold kan ga ut over desinfiseringsprosessen og fgre til at
patogener overfgres.

Ikke bruk desinfeksjonsmidler eller skurende/etsende stoffer som ikke
star pa listen over godkjente rengjgringsmidler.

Les alltid produsentens instruksjoner og se produsentens
sikkerhetsdatablad for informasjon om rengjgrings- og
desinfeksjonsmidler.

Ikke bruk rengjgringsprosedyrer som overgar 65 °C/149 °F.

Noen desinfeksjonsmidler kan fgre til lett misfarging av det myke

bla materialet som brukes pa noen av komponentene i denne
produktserien. Det pavirker imidlertid ikke produktets funksjon.

Bruksbegrensninger
Avbryt bruken av utstyret dersom:

Det oppstar sprekker, brudd eller rifter.
Det er synlige karbonfibre.
Eventuelle perler er synlige gjennom rift i Hood

Anvisninger for desinfisering

Desinfisering pa bruksstedet

Det er viktig a rengjgre produktet etter at det er tatt ut avemballasjen, samt
etter hver prosedyre. Kontroller at alle omrader slik som ledd, stikkontakter og
spaker blir grundig rengjort etter bruk, slik at alt av potensielle kontaminanter
etter prosedyren blir fjernet.

Forberedelse til rengjgring

e Ta ut Head Immobiliser fra under madrassen.

e Skill Hood Assembly fra Base Board Assembly
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

Rengjgring: Manuelt
e Hvis det er synlige rester, skyll under vann, unnga a senke Hood
Assembly i vaeske og hold ventilen tgrr.
e En bgrste med myk bust kan brukes.
e Kontroller at enheten er helt tarr fgr desinfisering.

Desinfisering
Se listen over godkjente rengjgringsmidler for et utvalg av egnede
desinfeksjonsmidler.

Base Assembly
e Med en klut fuktet med et godkjent desinfeksjonsmiddel, tgrk av alle
overflater pa Base Board, Hood Support og Adjustable Assembly.
e Juster hgyden pa Hood Support for a fa tilgang til alle flater pa Base
Board.
Hood Assembly
e Bruk enfille som er fuktet med et godkjent desinfeksjonsmiddel, og
tgrk av alle flater pa Hood Assembly.

Liste over godkjente rengjgringsmidler
Godkjente desinfeksjonsmidler etter merke

Vaesker:

ORION Laboratories - 70 % isopropanol

Jaychem Industries - 2 % klorheksidin /70 % alkohol
Betadine - Povidone-iodine (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Opplgsbare:
Du Pont - Rely+On Virkon-tabletter

Vatservietter:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - Surface Disinfectant Wipes (desinfiserende
vatservietter)

Metrex Research - CaviWipes

Clinell Wipes — Universal (grgnn) (vatservietter)

Clorox Hydrogen Peroxide Wipes (vatservietter med hydrogenperoksid)

Godkjente aktive ingredienser i desinfeksjonsmidler

Syrebaserte:
<10 % eplesyre CAS 6915-15-7
<6 % sulfaminsyre CAS 5329-14-6

Alkoholbaserte:

<5 % 2-butoksyetanol CAS 111-76-2

<10 % butyldiglykol CAS 112-34-5

<70 % isopropanol (propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10 % tridecanol CAS 69011-36-5

<10 % alkohol, C12-14, etoksylert CAS 68439-50-9
<70 % denaturert etanol CAS 64-17-5

Sulfatbaserte:

<0,1 % PHMB CAS 27083-27-8

<55 % kaliumperoksymonosulfat CAS 70693-62-8
<3 % kaliumpersulfat CAS 7727-21-1

Ammonium- og kloridbaserte:

<5 % benzalkoniumklorid CAS 68424-85-1

<0,28 % benzetoniumklorid CAS 121-54-0

<10 % Benzyl-C23-18 alkyl-dimetyl-ammoniumklorid CAS 8001-54-5
<2 % klorhexidin CAS 55-56-1

<10 % didecyldimetyl-amnmoniumklorid CAS 7173-51-5

<0,5 % kvaternaere ammoniumforbindelser CAS 68956-79-6

<5 % Benzyl-C 12-18 alkyl-dimetyl-ammoniumklorider CAS 63891-01-5

Andre:

<10 % Glutaral CAS 111-30-8

<0,63 % natriumhypokloritt CAS 7681-52-9

<75 % povidone-iodine CAS 25655-41-8

0,5 % disodium-cocoampho-dipropionate CAS 68604-71-7
<14 % hydrogenperoksid CAS 7722-84-1

Fa tilgang til den siste listen over godkjente rengjgringsmidler via
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Terking
Alle komponentene skal veere helt tgrket fgr bruk.

Vedlikehold, inspeksjon og testing
Alle komponenter:
e Kontroller at det ikke er synlige karbonfibre.
e Kontroller at det ikke er synlige skader eller skarpe kanter, f.eks.
sprekker.
For Base assembly:
o L a&s opp spaken og sgrg for at alle ledd er frie til & justere / rotere.
For Hood assembly:
e Sgrg for at det ikke er rifter i Hood eller synlige perler.

Innpakking
Det er ikke ngdvendig & pakke inn utstyret etter desinfisering.

Sterilisering
Dette utstyret skal ikke steriliseres.

Oppbevaring
Nar desinfeksjonen er fullfgrt og alle komponentene er tgrre, bgr enheten
oppbevares i et tgrt miljg der temperaturen ikke vil overstige 65 °C/149 °F.

Avhending

Et brukt produkt utgjgr en biologisk fare og skal dekontamineres i henhold til
anvisningene som er oppgitt under «Anvisninger for desinfisering». Kontakt
produsenten pa adeptmedical@adept.co.nz for materialspesifikasjoner ved
behov. Avhendes i henhold til klinikkens interne retningslinjer og med hensyn
til lokale forskrifter.

Alvorlige hendelser

Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten skal
rapporteres umiddelbart til:
e Den kompetente myndigheten i den aktuelle medlemsstaten.
e Produsenten bruker skjemaet for rapportering av alvorlige hendelser
som kan finnes pa Adept Medical-nettstedet:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Disse anvisningene er kontrollert og godkjent av produsenten av det
medisinske utstyret som riktig prosedyre for klargjgring av utstyret for gjentatt
bruk. Det er operatgrens ansvar a sgrge for at utstyret behandles og brukes

pé riktig mate og med/av riktig materiell og personell p& anlegget for & oppna
gnsket resultat. Dette krever kontroller og/eller valideringer og rutinemessig
overvaking av prosessen.

Ga til Adept Medical Training Platform for detaljerte visuelle anvisninger
knyttet til dette utstyret.
www.adeptmedicaltraining.com
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Strona

Instrukcja uzycia

Rejestracja produktu

Spis tresci

Odpakowywanie

Montaz

Demontaz ostony gtowy (Hood Assembly)
Przeznaczenie produktu

Pozycja urzadzenia w przypadku réznych stotow
Stoét standardowy

Stoét neuroradiologiczny

Montaz na stole wklgstym

Nalezy uzy¢ podktadki piankowej lub podobnego elementu
Regulacje urzadzenia

Regulacja wysokosci

Regulacja obrotu

Wygiecie/rozciggniecie szyi

Wygiecie szyi

Rozciggniecie szyi (opcjonalnie poduszka)
Obtozenie (opcja)

Dziatanie zaworu

Otwarty

a0 OBUUDNKNND

Zamkniety

Podtaczyc¢ ztacze ostony gtowy do centralnego systemu prézniowego

za pomoca rurki ssawnej Yankauer (lub podobnej) 7
Odtaczanie ostony gtowy 7
Konfiguracja 7
Ostoni¢ wiosy 7
Kulki (wypetnienie) 8
Wyregulowac urzadzenie 9
Oproéznic¢ ostone gtowy (Hood 9
Zabezpieczy¢ za pomoca opaski (Strap) 10
Uwolnienie pacjenta 10
Konfiguracje produktu n
Brak w zestawie n
Brak w zestawie n
Czesci zamienne 12
Kody produktow 12
Kody elementow 12
Kulki do zespotu ostony gtowy (Hood Assembly) 12
Gdyby jakakolwiek ilos¢ kulek poJavaa sie na zewnatrz ostony gtowy

(Hood) NIE NALEZY JEJ UZYWAC 12
Demontaz 12
Instrukcje dotyczace konserwacji 12
Weryfikacja stotu do obrazowania 13
Produkt oceniono pod katem ryzyka uzytkowania w ramach

podanych ponizej specyfikacji 13
Katowanie stotu: +/- 15° w linii poprzecznej i podtuznej 13
Powierzchnia stotu: Ptaska / profilowana 13
Otwor gantry TK: 270 cm 13
Podstawowe informacje 14

Informacje

Przeznaczenie
Do podtrzymywania, stabilizacji i ustawiania gtowy pacjenta podczas zabiegow
medycznych wspomaganych obrazowaniem (TK i angiografia).

Uzytkownicy, dla ktérych produkt jest przeznaczony/wymagania
dotyczace szkolenia
Przeznaczony do uzytku przez przeszkolony personel medyczny.

Grupa docelowa pacjentéw

Doroéli pacjenci ptci meskiej lub zenskiej wymagajacy diagnostyki obrazowej i
leczenia wspomaganego obrazowaniem.
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Przeciwwskazania
e Nie stosowac u pacjentow powyzej 135 kg.

Nie uzywac jednorazowo dtuzej niz 6 godzin.

Nie do uzytku pediatrycznego.

Nie uzywac u pacjentéw ze scienczeniem kosci ciemieniowej.

Nie uzywac u pacjentéw z ogniskowymi sciericzeniami kosci sklepienia

czaszki i innymi nieprawidtowosciami czaszki.

¢ Nie uzywac u pacjentow z ciezkimi chorobami kregostupa szyjnego
(choroba zwyrodnieniowa stawdw, reumatoidalne zapalenie stawéw lub
zesztywniajace zapalenie stawdw kregostupa).

¢ Nie uzywac u pacjentéw po kraniektomii wykonanej w ciggu ostatnich
2 lat.

¢ Nie uzywac u pacjentéw po niedawnej operacji skory gtowy ze wzgledu
na mozliwy wptyw na gojenie sie ran.

e Nie uzywac u pacjentow po niedawnym urazie gtowy.

Ostrzezenia i przestrogi

e Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcja obstugi.
Upewnic¢ sig, ze przeprowadzono czyszczenie przygotowawcze.
Upewnic¢ sig, ze przeprowadzono kontrole przygotowawczg produktu.
Nie uzywac u pacjentéw powyzej 135 kg.
Wytacznie préznia, podcisnienie robocze:

Minimum
-50 kPa
-375 mmHG
-15inHG

e Po 2 godzinach zbadac pacjenta pod katem urazéw spowodowanych
naciskiem.

e Przygotowanie produktu musza wykonywac 2 osoby.

e Gdy krzywka dzwigni zostaje odblokowana w celu regulacji potozenia,
nalezy zapewni¢ podparcie gtowy.

e Nie do uzytku pediatrycznego.

¢ Nalezy zdjac¢ spinki do wtosow, bizuterig i okulary.

e Nalezy zapewnic, aby diugie wiosy byty utozone ptasko wzdtuz plecow.

Wytyczne dotyczace zgtaszania incydentéw
W przypadku reklamacji i incydentéw dotyczacych produktéw prosimy o
wypetnienie formularza na www.adeptmedical.co.nz/repairs

Wstepne kontrole i czyszczenie

Czyszczenie
Patrz instrukcje dotyczace dezynfekgji.

Kontrole produktow

¢ Brak peknie¢ na powierzchni z widkna weglowego.

e Brak widocznych uszkodzen lub ostrych krawedzi, np. pekniec.

e Dzwignia zablokowana: Nalezy sprawdzic, czy podparcie ostony gtowy
(Hood Support) nie przesuwa sie w goére/w dot albo w lewo/w prawo po
zastosowaniu nacisku.

e Dzwignia odblokowana: Nalezy sprawdzi¢, czy podparcie ostony gtowy
(Hood Support) moze przesuwac sie w petnym zakresie opcji potozen.

e Nalezy sprawdzi¢, czy ostona gtowy (Hood) jest zablokowana na
podparciu ostony gtowy (Hood Support).

e Nalezy sprawdzi¢, czy ostona gtowy (Hood) jest rozdarta oraz nie widac¢
kulek.

e Nalezy sprawdzic¢, czy ostona gtowy (Hood) staje sie sztywna po 10
sekundach odsysania.

Dezynfekcja

Ostrzezenia

e Niedostateczne czyszczenie moze zakidci¢ proces dezynfekcji i
prowadzi¢ do przenoszenia patogendw.

e Nie nalezy uzywac zadnych srodkéw dezynfekujacych ani srodkow
Sciernych/korozyjnych, ktére nie znajduja sie na liscie zatwierdzonych
Srodkow czyszczacych.

e Nalezy zawsze czytac instrukcje producenta i konsultowac sie z kartami
charakterystyki producenta dotyczacymi produktow czyszczacych i
dezynfekujgcych.

e Nie stosowac zadnej procedury czyszczenia, ktéra wiaze sie z
przekroczeniem temperatury 65°C/149°F.

o Niektore srodki dezynfekujace moga powodowac lekkie przebarwienia
miekkiego niebieskiego materiatu zastosowanego na niektérych
elementach z asortymentu produktéw. Nie wptywa to na wytrzymatose,
a produkt pozostaje odpowiedni do przeznaczonego celu.

Ograniczenia uzytkowania
Przerwij uzywanie, jesli:
o Wystepuja jakiekolwiek pekniecia, pekniecia lub rozdarcia.
e widoczne jest jakiekolwiek odstoniete widkno weglowe.
e Widac kulki przez rozdarcie powierzchni ostony gtowy (Hood)

Instrukcje dotyczace dezynfekcji

Obrébka wstepna w miejscu uzycia

Wazne jest, aby wyczysci¢ produkt po wyjeciu z opakowania i po kazdym
zabiegu. Upewnic¢ sie, ze wszystkie powierzchnie, w tym ztacza, gniazda,

dzwignie, zostaty doktadnie oczyszczone po uzyciu, aby usunac wszelkie

nagromadzone zanieczyszczenia, ktére moga byc obecne po zabiegu.

Przygotowanie przed czyszczeniem
¢ Wyjac Head Immobiliser spod materaca
e Oddzieli¢ zespdt ostony gtowy (Hood Assembly) od zespotu phyty
podstawy (Base Board Assembly)
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

Czyszczenie: Reczne
o Jesliwidoczne sa jakiekolwiek pozostatosci, nalezy sptukac je woda,
nalezy unika¢ zanurzania zespotu ostony gtowy (Hood Assembly) oraz
zawor nalezy utrzymywac w stanie suchym.
¢ Mozna uzy¢ miekkiego pedzla z wiosia.
e Upewnic sie, ze urzadzenie jest catkowicie wysuszone przed dezynfekcja.

Dezynfekcja
Nalezy zapoznac sie z lista zatwierdzonych srodkéw czyszczacych, aby wybrac
odpowiedni srodek dezynfekujacy.

Zespot podstawy (Base Assembly)

e Za pomoca szmatki zwilzonej zatwierdzonym srodkiem dezynfekujacym
nalezy wytrzec wszystkie powierzchnie ptyty podstawy (Base Board),
podparcia ostony gtowy (Hood Support) i zespotu regulowanego
(Adjustable Assembly).

e Nalezy wyregulowac podparcie ostony gtowy (Hood Support), aby
uzyskac dostep do wszystkich powierzchni ptyty podstawy (Base Board).

Zespot ostony gtowy (Hood Assembly)

e Wszystkie powierzchnie zespotu ostony gtowy (Hood Assembly) wytrze¢

szmatka zwilzong zatwierdzonym srodkiem dezynfekujacym.

Lista zatwierdzonych srodkéw czyszczacych
Zatwierdzone srodki dezynfekujace poszczegélinych marek

Plyny:

ORION Laboratories - 70% alkohol izopropylowy
Jaychem Industries - 2% chlorheksydyny / 70% alkoholu
Betadine — Powidon jodu (7,5%)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Spray kryjacy TB

CaviCide — Metrex Research

Srodki rozpuszczalne:
Du Pont - Tabletki Rely+On Virkon

Chusteczki do powierzchni:

Wybielacz PDI Sani-Cloth

AF3 PDI Sani-Cloth

Reynard Health Supplies — Chusteczki do dezynfekcji powierzchni
Metrex Research — CaviWipes

Chusteczki Clinell - Uniwersalne (Zielone)

Chusteczki z nadtlenkiem wodoru Clorox

Zatwierdzone aktywne sktadniki dezynfekujace

Na bazie kwasu:
<10% kwas jabtkowy CAS 6915-15-7
<6% kwas amidosulfonowy CAS 5329-14-6

Na bazie alkoholu:

<5% 2-butoksyetanol CAS 111-76-2

<10% butylodiglikol CAS 112-34-5

<70% alkohol izopropylowy (propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10% tridekanol CAS 69011-36-5

<10% alkohole, C12-14, etoksylowane CAS 68439-50-9
<70% denaturowany etanol CAS 64-17-5

Na bazie siarczanéw:

<0,1% PHMB CAS 27083-27-8

<55% peroksymonosiarczan potasu CAS 70693-62-8
<3% nadsiarczan potasu CAS 7727-21-1

Na bazie amoniaku i chlorkéw:

<5% chlorek benzalkoniowy CAS 68424-85-1

<0,28% chlorek benzetoniowy CAS 121-54-0

<10% chlorek benzylo-C23-18-alkilo-dimetyloamoniowy CAS 8001-54-5
<2% chlorheksydyna CAS 55-56-1

<10% chlorek didecylodimetyloamoniowy CAS 7173-51-5

<0,5% czwartorzedowe zwigzki amoniowe CAS 68956-79-6

<5% chlorki benzylo-C12-18 alkilodimetyloamoniowe CAS 63891-01-5

Inne:

<10% glutaral CAS 111-30-8

<0,63% podchloryn sodu CAS 7681-52-9

<7,5% jodopowidon CAS 25655-41-8

0,5% dipropionian disodowy kakaoamponu CAS 68604-71-7
<1,4% nadtlenek wodoru CAS 7722-84-1

Dostep do najnowszej listy zatwierdzonych srodkéw czyszczacych mozna
uzyskac na stronie www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Suszenie
Wszystkie elementy nalezy dokfadnie wysuszy¢ przed uzyciem.

Konserwacja, kontrola i testowanie
Wszystkie elementy:
e upewnic sig, ze nie jest widoczne zadne odstonigte widkno weglowe.
* upewnic sie, ze nie ma widocznych uszkodzen ani ostrych krawedzi, np.
pekniec.
W przypadku zespotu podstawy (Base Assembly):
e Odblokowac¢ dzwignie i sprawdzi¢, czy wszystkie ztgcza mozna
swobodnie regulowac / obracac.
W przypadku zespotu ostony gtowy (Hood Assembly):
e Sprawdzi¢ ostone gtowy (Hood) pod katem rozdarc lub widocznych
kulek.

Opakowanie
Nie jest wymagane pakowanie urzadzenia po dezynfekcji.

Sterylizacja
To urzadzenie nie powinno by¢ poddawane procesom sterylizacji.

Przechowywanie

Po zakonczeniu dezynfekgji i osuszeniu wszystkich elementéw urzadzenie
nalezy przechowywac w suchym miejscu, w ktérym temperatura nie bedzie
przekracza¢ 65°C/149°F.

Utylizacja

Zuzyty produkt stanowi zagrozenie biologiczne, nalezy odkazi¢ go zgodnie z
instrukcja podana w Instrukcji dezynfekgji i skontaktowac sie z producentem
pod adresem adeptmedical@adept.co.nz w celu uzyskania specyfikacji
materiatu, jesli jest to wymagane. Utylizowac zgodnie z wewnetrzna polityka
kliniki, biorgc pod uwage lokalne przepisy.

Powazne incydenty

Kazdy powazny incydent, ktéry ma miejsce w zwigzku z urzgdzeniem powinien
by¢ niezwtocznie zgtaszany do:
* Wystepuja organu odpowiedniego panstwa cztonkowskiego.
o Wytworcy, korzystajac z Formularza zgtaszania powaznych incydentow
znajdujacego sie na stronie internetowej firmy Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta wyrobu
medycznego jako umozliwiajace przygotowanie wyrobu medycznego

do ponownego uzycia. Obowigzkiem przetworcy jest zapewnienie, ze
przetwarzanie, faktycznie przeprowadzone przy uzyciu sprzetu, materiatow i
personelu w zaktadzie przetworstwa, przyniesie pozadane rezultaty. Wymaga
to weryfikacji i/lub walidacji oraz rutynowego monitorowania procesu.

Aby uzyskac szczegdtowe instrukcje wizualne zwiazane z tym urzadzeniem
nalezy odwiedzi¢ platforme szkoleniowa Adept Medical Training Platform.
www.adeptmedicaltraining.com
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Instrucdes de utilizacdo

Registo do produto

indice

Desembalagem

Montagem

Remocéo do Conjunto do colar cervical (Hood Assembly)
Utilizacdo do produto

Posicdo do aparelho para marquesas diferentes
Marquesa padrao

Marquesa para Neurorradiologia

Colocagdo numa marquesa curva

Utilizar almofada de espuma ou objeto semelhante
Ajustes do aparelho

Ajuste de altura

Ajuste rotacional

Flexdo/Extensao do pescoco

Flexdo do pescoco

Extensao do pescoco (almofada opcional)
Cobertura (opcional)

Funcionamento da valvula

Abrir

a0 DNDNENNA

Fechar

Ligar a Porta do colar cervical (Hood Port) ao Vacuo central (Central Vacuum)
através do Tubo de aspiracao Yankauer (Yankauer Suction Tube) (ou objeto

semelhante) 7
Desligar o Colar cervical (Hood) 7
Instalagdo 7
Tapar o cabelo 7
Granulos (enchimento) 8
Ajustar o aparelho 9
Evacuar o Colar cervical (Hood) 9
Fixar com correia 10
Libertagao do paciente 10
Configuragdes do produto n
Nao incluido n
Nao incluido n
Pecas sobresselentes 12
Codigos de produtos 12
Codigos de componentes 12
Granulos do Conjunto do colar cervical (Hood Assembly) 12
Se houver granulos fora do Colar cervical (Hood), NAO UTILIZE 12
Desmontagem 12
Instru¢des de manutencao 12
Verificagdo da marquesa de imagem 13
O produto foi submetido a uma avaliagao dos riscos para funcionar

dentro das especificacdes abaixo 13
Angulo da marquesa: +/- 15° na lateral e longitudinal 13
Superficie da marquesa: Lisa/Curva 13
Diametro de TC 270 cm 13
Informacédo essencial 14
Informacgédo

Finalidade prevista
Apoiar, estabilizar e posicionar a cabeca de um paciente durante os
procedimentos médicos orientados por imagem (TC e Angiografia).

Utilizador previsto/Formacio necessaria
A utilizagdo destina-se a profissionais médicos qualificados.

Grupo-alvo de pacientes

O paciente previsto é adulto, sexo masculino ou feminino que necessita de um
diagndstico de imagem e terapia orientada por imagem.
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Contra-indicagdes

e O peso do paciente ndo deve exceder os 135 kg.

e N&o deve ser utilizado em casos com uma duragao superior a 6 horas.

e N&o se destina a uso pediatrico.

¢ N&o deve ser utilizado em pacientes com diminui¢do da espessura
parietal.

¢ N&o deve ser utilizado em pacientes com diminui¢cdo da espessura da
calvaria focal e outras anomalias do cranio.

e N&o deve ser utilizado em pacientes com doenga grave na coluna
cervical (osteoartrose ou artrite reumatoide ou espondiloartrite).

e Nao deve ser utilizado em pacientes submetidos a craniectomia ou
craniotomia nos Ultimos 2 anos.

e Nao deve ser utilizado em pacientes recentemente submetidos a
cirurgia no couro cabeludo, podera afetar a cicatrizagao da ferida.

e Nao deve ser utilizado em pacientes que, recentemente, tenham sofrido
lesdes traumaticas na cabeca.

Avisos e precaucdes

e Assegure-se da leitura das instrugdes de utilizacdo antes da utilizacdo
do produto.
Assegure-se de que sao efetuadas as limpezas preparatorias.
Assegure-se de que efetua as verificacdes de preparagao do produto.
N&o utilize em pacientes cujo peso exceda os 135 kg.
Apenas vacuo, vacuo operacional:

Minimo
-50 kPa
-375 mmHG
-15inHG

e Examine o paciente relativamente a pressdo relacionada com a lesédo
apods 2 horas.

* Preparacao por 2 pessoas.

e Assegure-se de que o peso da cabeca esta suportado ao desbloquear a
alavanca excéntrica e ao ajustar a posicao.

e Nao se destina a uso pediatrico.

e Remova os ganchos do cabelo, bijuteria e 6culos.

e Em caso de cabelo longo, assegure-se de que esta plano e ao longo das
costas.

Diretrizes de dentincia de incidente
Para fins de queixa ou relato de incidentes, preencha o formulario em
www.adeptmedical.co.nz/repairs

Verificagdes iniciais e limpeza

Limpeza
Consulte as instrugdes de desinfecdo.

Verificagdes do produto

e |nexisténcia de quebras na superficie de fibra de carbono.

e |nexisténcia de danos ou de pontas salientes, como fraturas.

e Alavanca bloqueada: Assegure-se de que o Apoio do colar cervical
(Hood Support) ndo se move para cima/baixo ou para a esquerda/direita
quando ¢é aplicada pressao.

e Alavanca desbloqueada: Assegure-se de que o Apoio do colar cervical
(Hood Support) pode ser movido em toda a amplitude das opgdes de
posicionamento.

e Assegure-se de que o Colar cervical (Hood) estd blogqueado no Apoio do
colar cervical (Hood Support).

e Assegure-se de que o Colar cervical (Hood) ndo tem rasgdes na
superficie, sem granulos visiveis.

e Assegure-se da rigidez do Colar cervical (Hood) apds 10 segundos de
aspiragao.

Desinfecao

Avisos

e Uma limpeza inadequada pode comprometer o processo de desinfecao
e induzir a uma transmissao de organismos patogénicos.

* N&o utilize produtos de desinfecdo ou agentes abrasivos/corrosivos que
nao constem na lista de produtos de limpeza aprovados.

e Leia sempre as instru¢des do produto e consulte a MSDS do fabricante
para os produtos de limpeza e desinfegao.

e N&o recorra a processos de limpeza que excedam os 65 °C/149 °F.

e Alguns produtos desinfetantes podem causar uma leve descoloragao
do material azul e macio utilizado em alguns componentes do produto.
Isto nao afeta a integridade do produto e permanecera apto para o seu
proposito.

Limitagdes de processamento
Pare a utilizagao se:
¢ Quaisquer fraturas quebras ou rasgos estiverem presentes.
e Houver fibra de carbono visivel.
e Forem visiveis granulos devido a rasgao no Colar cervical (Hood)

Instrucdes de desinfecdo

Tratamento inicial de utilizacdo

E importante limpar o produto logo que seja removido da embalagem e apds
cada procedimento. Assegure-se de que todas as areas, incluindo, articulagoes,
encaixes e alavancas sao limpas minuciosamente apds a utilizagao de modo

a remover toda a acumulagéo de sujidade que pode permanecer apds um
procedimento.

Preparacdo antes de limpeza
e Retire o Head Immobiliser de debaixo do colchdo.
e Separe o Conjunto do colar cervical (Hood Assembly) do Conjunto da
placa de base (Base Board Assembly)
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

Limpeza: Manual
e Se houver residuos visiveis, lave com dgua, evite submergir o Conjunto
do colar cervical (Hood Assembly) e mantenha a valvula seca.
e Pode utilizar uma escova de cerdas macias.
e Assegure-se de que o produto estd completamente seco antes da
desinfecao.

Desinfegdo
Consulte a lista de produtos de limpeza aprovados para uma selecdo de
agentes de desinfecao adequados.

Conjunto da base (Base Assembly)
e Limpe todas as superficies da Placa de base (Base Board), Apoio
do colar cervical (Hood Support) e Conjunto ajustavel (Adjustable
Assembly) com um pano humedecido num desinfetante aprovado.
e Ajuste a altura do Apoio do colar cervical (Hood Support) para aceder a
superficie da Placa de base (Base Board).
Conjunto do colar cervical (Hood Assembly)
e Limpe todas as superficies do Conjunto do colar cervical (Hood
Assembly) com um pano humedecido num desinfetante aprovado.

Lista de produtos de limpeza aprovados
Desinfetante aprovado por marcas

Liquidos:

ORION Laboratories - Alcool isopropilico 70%
Jaychem Industries - Clorexidina 2%/Alcool 70%
Betadine - lodopovidona (7,5%)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Dissolvente:
Du Pont - Pastilhas Rely+On Virkon

Toalhitas de limpeza:

PDI Sani-Cloth Lixivia

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - Toalhitas para desinfecado de superficies
Metrex Research - CaviWipes

Toalhitas Clinell - Universais (Verdes)

Toalhitas de peréxido de hidrogénio da Clorox

Ingredientes de desinfegdo ativa aprovados

Base de acido:
Acido malico 10% CAS 6915-15-7
Acido sulfamico <6% CAS 5329-14-6

Base de alcool:

2-Butoxietanol <5% CAS 111-76-2

Butildiglicol <10% CAS 112-34-5

Alcool isopropilico <70% (Propan-2-ol) CAS 67-63-0
Tridecanol <10% CAS 69011-36-5

Alcoois <10%, C12-14, etoxilados CAS 68439-50-9
Etanol desnaturalizado <70% CAS 64-17-5

Base de sulfatos:

PHMB <0,1% CAS 27083-27-8

Peroximonosulfato de potassio <55% CAS 70693-62-8
Persulfato de potéassio <3% CAS 7727-21-1

Base de aménio e cloro:

Cloreto de benzalconio <5% CAS 68424-85-1

Cloreto de benzeténio <0,28% CAS 121-54-0

Cloreto de benzalconio-C23-18 <10% CAS 8001-54-5
Clorexidina 2% CAS 55-56-1

Cloreto de didecildimetilamoénio <10% CAS 7173-51-5
Sais de amodnio quaternario <0,5% CAS 68956-79-6
Cloretos de benzalconio-C 12-18 <5% CAS 63891-01-5

Outros:

Glutaraldeido <10% CAS 111-30-8

Hipoclorito de sédio <0,63% CAS 7681-52-9

lodopovidona <7,5% CAS 25655-41-8

Dipropionato de cocoamfodiacetato dissédico 0,5% CAS 68604-71-7
Perdxido de hidrogénio <1,4% CAS 7722-84-1

Aceda a lista mais recente de produtos de limpeza aprovados via
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Secagem
Todos os componentes devem encontrar-se devidamente secos antes de cada
utilizacao.

Manutencgao, Inspecao e testagem
Todos os componentes:
e Assegure-se da inexisténcia de fibra de carbono visivel.
* Assegure-se da inexisténcia de danos ou de pontas salientes como
fraturas.
Para o Conjunto da base (Base Assembly):
e Desbloqueie a alavanca e assegure-se de que todas as articulacdes
estdo livres para ajuste/rotacéo.
Para o Conjunto do colar cervical (Hood Assembly):
e Assegure-se de que ndo existem rasgdes no Colar cervical (Hood) ou
granulos visiveis.

Embalagem
Nao necessita de voltar a inserir o produto na embalagem apds desinfecao.

Esterilizagdo
Este produto ndo deve ser submetido a processos de esterilizagéo.

Armazenamento

Assim que a desinfecao estiver concluida e todos os componentes estiverem
secos, o produto deve ser armazenado num ambiente seco no qual a
temperatura ndo excederd os 65 °C/149 °F.

Eliminacao

O produto utilizado é um risco bioldgico, efetue a descontaminagao de
acordo com as instrugdes fornecidas nas Instrucdes de desinfe¢do e contacte
o fabricante através de adeptmedical@adept.co.nz caso necessite de
especificacdes do material. Elimine o produto de acordo com as politicas
internas da clinica e em conformidade com as regulamentacdes locais.

Incidentes graves

Qualquer incidente que ocorra relacionado com o produto deve ser
imediatamente denunciado:
« Aautoridade competente do estado membro vigente.
* Ao fabricante, preenchendo o formulario de incidentes graves
disponivel no website da Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

As instrucdes que constam acima foram validadas pelo fabricante do produto
médico como sendo capazes de preparar o instrumento para repetidas
utilizacdes. O encarregado permanece responsavel por garantir que todos os
processos, como a utilizagdo efetiva do equipamento, materiais e funcionarios
nas instalagdes de processamento, atingem o resultado pretendido. Isto
necessita de verificacdo e/ou validagdo e monotorizacao de rotina do processo.

Visite a plataforma de formagao da Adept Medical para instrugdes visuais
detalhadas relacionadas com este produto.
www.adeptmedicaltraining.com
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Paglna

Instructiuni de utilizare

inregistrare produs

Cuprins

Despachetare

Asamblare

Indepéartarea ansamblului capului protector (Hood Assembly)
Utilizarea produsului

Pozitia dispozitivului pentru diferite mese
Masad standard

Masa pentru neuroradiologie

Amplasare pe o masa curbata

Utilizati o perna din spumad sau alt articol similar
Reglari dispozitiv

Reglare pe inaltime

Reglare rotatie

Flexiune/extensie gat

Flexiune gat

Extensie gat (perna optionala)

Drapare (optionala)

Operarea clapetei

Deschidere

Inchidere

Conectati portul capului protector la sistemul de vid central prin
intermediul tubului de aspirare Yankauer (sau alt articol similar)

Deconectarea capului protector (Hood)

Configurare

Aranjati parul

Bile (umplutura)

Reglati dispozitivul

Evacuati capul protector

Fixati cu centura

Scoatere pacient

Configuratii produs

Neinclus

Neinclus

Piese de schimb

Codurile produselor

Codurile componentelor

Bile pentru ansamblul capului protector (Hood Assembly Beads)
Daca apar bile in afara capului protector, NU UTILIZATI
Dezasamblare

Instructiuni de intretinere

Verificarea mesei de imagistica

Produsul a fost evaluat din punct de vedere al riscurilor de utilizare
in cadrul specificatiilor de mai jos

Inclinatia mesei: +/- 15° lateral si longitudinal
Suprafata mesei: plana/curbata
Tunel CT: 270 cm

Informatii esentiale

Informatii

Scopul prevazut
Sustinerea, stabilizarea si pozitionarea capului unui pacient in timpul
procedurilor medicale ghidate imagistic (CT si angiografie).

Utilizatorul vizat/necesitate de instruire

Produsul este destinat utilizarii de catre profesionisti instruiti din domeniul
sanatatii.

Grup tinta de pacienti

Pacient adult de sex masculin sau feminin care necesita imagistica de
diagnosticare si terapie ghidata imagjistic.
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Contraindicatii

e Anu se utiliza la pacientii cu greutatea peste 135 kg.

e Anu se utiliza pentru cazurile care necesita o durata de utilizare de
peste 6 ore.

e Produsul nu este destinat utilizarii pediatrice.

e Anu se utiliza la pacienti cu osteodistrofie biparietala.

e Anu se utiliza la pacienti cu subtiere focala calvariala si alte
anormalitati ale craniului.

e Anu se utiliza la pacienti cu boald severa la nivelul coloanei vertebrale
cervicale (osteoartritd, artritd reumatoida sau spondiloartrita).

e Anu se utiliza la pacienti la care s-a efectuat o craniectomie sau
craniotomie in ultimii 2 ani.

e Anu se utiliza la pacienti la care s-a efectuat recent o interventie
chirurgicald la nivelul scalpului, intrucat acest lucru poate afecta
vindecarea.

e Anu se utiliza la pacienti cu leziuni traumatice recente la nivelul capului.

Avertismente si precautii
o Cititi instructiunile inainte de utilizare.

e Efectuati curdtarea pregatitoare.
e Verificati produsul inainte de utilizare.
e Anuse utiliza la pacienti cu greutatea peste 135 kg.
e Doar vid, functionare vid:
Minim
-50 kPa
-375 mmHG
-15inHG

e Verificati dupa 2 ore daca pacientul prezinta leziuni asociate presiunii.

e Reglare de catre 2 persoane.

e Asigurati-va ca greutatea capului este sustinutd atunci cand se
deblocheaza parghia cu actionare prin cama si se regleaza pozitia.

e Produsul nu este destinat utilizarii pediatrice.

o Indepartati clemele de par, bijuteriile si ochelarii sau lentilele de contact.

e Asigurati-va ca parul lung este intins la spate.

Ghid de raportare a incidentelor
Pentru reclamatii si incidente cu privire la acest produs, va rugam sa
completati formularul la: www.adeptmedical.co.nz/repairs

Verificari initiale si curatare

Curatare
Consultati instructiunile de dezinfectare.

Verificari ale produsului

e Fdra rupturi pe suprafata fibrei de carbon.

e Fdra deteriorare vizibila sau margini ascutite, de ex. fisuri.

e Parghie blocata: Asigurati-va ca atunci cand se aplica presiune, suportul
capului protector (Hood Support) nu se misca in sus/in jos sau spre
stanga/spre dreapta.

¢ Parghie deblocata: Asigurati-va ca suportul capului protector (Hood
Support) poate fi miscat in intreaga gama de optiuni de pozitionare.

e Asigurati-va ca este blocat capul protector (Hood) pe suportul capului
protector (Hood Support).

¢ Asigurati-va ca capul protector (Hood) nu prezinta fisuri la suprafata si
ca nu este vizibild nicio bila.

e Asigurati-va ca dupa 10 secunde de aspirare, capul protector (Hood)
ramane rigid.

Dezinfectare

Avertismente

e Curatarea insuficienta poate compromite procesul de dezinfectare si
poate duce la transmiterea agentilor patogeni.

e Nu utilizati produse dezinfectante sau agenti abrazivi/corozivi care nu se
afla pe lista agentilor de curatare aprobati.

¢ Cititi Intotdeauna instructiunile producatorului si consultati fisa cu date
de securitate (MSDS) a producatorului pentru produsele de curatare si
dezinfectare.

e Nu utilizati nicio procedura de curatare care depaseste 65 °C/149 °F.

e Unii dezinfectanti pot provoca o usoara decolorare a materialului
albastru moale utilizat pe unele componente din gama de produse.
Acest lucru nu va afecta rezistenta, iar produsul ramane corespunzator
pentru utilizare.

Limitari ale utilizarii
Tntrerupeti utilizarea produsului daca:
e Exista orice fisuri, rupturi sau deteriorari.
e Este vizibilad orice fibra de carbon expusa.
e Este vizibila orice bila prin fisurile din capul protector

Instructiuni de dezinfectare

Tratamentul initial la punctul de utilizare

Este important sa curatati produsul atunci cand acesta este scos din ambalaj
si dupa fiecare procedura. Asigurati-va ca toate zonele, inclusiv articulatiile,
locasurile si parghiile sunt curatate corespunzator dupa utilizare pentru a
indeparta toate depunerile de contaminanti care pot fi prezente in urma unei
proceduri.

Pregatire inainte de curatare
e Scoatetiimobilizatorul pentru cap (Head Immobiliser) de sub saltea
e Separati ansamblul capului protector (Hood Assembly) de ansamblul
placii de baza (Base Board Assembly)
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

Curatare: Manuala
e Daca este prezent orice reziduu vizibil, clatiti sub apa, evitati imersarea
ansamblului capului protector si mentineti clapeta uscata.
e Se poate folosi o perie de curatare cu peri moi.
e Asigurati-va ca dispozitivul este complet uscat inainte de dezinfectare.

Dezinfectare
Consultati lista agentilor de curdtare aprobati pentru a alege
un dezinfectant adecvat.

Ansamblu de baza (Base Assembly)
e Cuocarpa umezita cu un dezinfectant aprovat, stergeti toate
suprafetele placii de baza (Base Board), ale suportului capului protector
(Hood Support) si ale ansamblului reglabil (Adjustable Assembly).
e Reglatiinaltimea suportului capului protector (Hood Support) pentru a
putea ajunge la intreaga suprafata a placii de baza (Base Board).
Ansamblu cap protector (Hood Assembly)
e Cuocarpa umezita cu un dezinfectant aprobat, stergeti toate
suprafetele ansamblului capului protector (Hood Assembly).

Lista agentilor de curatare aprobati
Dezinfectanti aprobati dupa marci

Solutii lichide:

ORION Laboratories - 70 % alcool izopropilic
Jaychem Industries - 2 % clorhexidina / 70 % alcool
Betadine - Povidona iodata (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Agenti care se dizolva:
Du Pont - Tablete Rely+On Virkon

Servetele pentru suprafete:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - Servetele dezinfectante pentru suprafete
Metrex Research - CaviWipes

Servetele Clinell - Universal (verde)

Servetele Clorox cu peroxid de hidrogen

Substante active dezinfectante aprobate

Pe baza de acid:
<10 % acid malic CAS 6915-15-7
<6 % acid sulfamic CAS 5329-14-6

Pe baza de alcool:

<5 % 2-butoxietanol CAS 111-76-2

<10 % butildiglicol CAS 112-34-5

<70 % alcool izopropilic (propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10 % tridecanol CAS 69011-36-5

<10 % alcooli, C12-14, etoxilati CAS 68439-50-9

<70 % etanol denaturat CAS 64-17-5

Pe baza de sulfat:

<0,1 % PHMB CAS 27083-27-8

<55 % peroximonosulfat de potasiu CAS 70693-62-8
<3 % persulfat de potasiu CAS 7727-21-1

Pe baza de amoniu si clorura:

<5 % clorura de benzalconiu CAS 68424-85-1

<0,28 % clorura de benzetoniu CAS 121-54-0

<10 % clorura de benzil-C23-18-alchil-dimetil amoniu CAS 8001-54-5
<2 % clorhexidina CAS 55-56-1

<10 % clorura de didecil-dimetil-amoniu CAS 7173-51-5

<0,5 % compusi cuaternari de amoniu CAS 68956-79-6

<5 % cloruri de benzil-C 12-18-alchildimetil amoniu CAS 63891-01-5

Altele:

<10 % glutaral CAS 111-30-8

<0,63 % hipoclorit de sodiu CAS 7681-52-9

<7,5 % povidond iodata CAS 25655-41-8

0,5 % cocoamfodipropionat disodic CAS 68604-71-7
<14 % peroxid de hidrogen CAS 7722-84-1

Accesati cea mai recentd lista de agenti de curdtare aprobati la
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Uscare
Toate componentele trebuie uscate bine inainte de utilizare.

intretinere, inspectie si testare
Toate componentele:
e Asigurati-va ca nu este vizibila nicio fibra de carbon expusa.
e Asigurati-vd ca nu exista daune vizibile sau margini ascutite, de ex. fisuri.
Pentru ansamblul de baza (Base assembly):
* Deblocati parghia si asigurati-va ca toate articulatiile se pot regla/roti
liber.
Pentru ansamblul capului protector (Hood assembly):
e Asigurati-va ca nu exista fisuri in capul protector sau bile vizibile.

Ambalare
Nu este necesara ambalarea dispozitivului dupa dezinfectare.

Sterilizare
Acest dispozitiv nu trebuie supus proceselor de sterilizare.

Depozitare

Odata ce procedura de dezinfectare este completd si toate componentele sunt
uscate, dispozitivul trebuie depozitat intr-un loc uscat in care temperatura nu
va depasi 65 °C/149 °F.

Eliminare

Produsul uzat este un pericol biologic; decontaminati conform instructiunilor
furnizate in Instructiunile de dezinfectare si contactati producatorul la
adeptmedical@adept.co.nz pentru specificatiile materialelor, daca este
necesar. Eliminati conform politicii interne a clinicii, respectand reglementarile
locale.

Incidente grave

Orice incident grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
imediat la:
e Autoritatea competenta a statului membru respectiv.
e Producator, utilizadnd formularul de raportare a incidentelor grave
disponibil pe site-ul web Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de producatorul dispozitivului
medical ca fiind capabile sa pregateasca un dispozitiv medical pentru
reutilizare. Este responsabilitatea operatorului sa se asigure ca utilizarea, asa
cum este efectuatd folosind echipamente, materiale si personal din unitatea
de prelucrare, atinge rezultatul dorit. Acest lucru necesita verificarea si/sau
validarea si monitorizarea de rutina a procesului.

Vizitati platforma de instruire Adept Medical pentru instructiuni vizuale
detaliate legate de acest dispozitiv.
www.adeptmedicaltraining.com
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CTpaHuua

UHCTPYKLMM MO 3KcnnyaTaumm

Peructpauua uspenus

CopepikaHue

PacnakoBka

C6opkKa

CHaTre noaronoeHmMka B cbope (Hood Assembly)
Ucnonb3oBaHue usaenusa

[onoxeHue n3nenra Ha PasnuyYHbIX CTonax
CTaHmapTHbIN cToN

Henpopagnonornyeckum cron

anununununuandh NN

Pa3mMelleHme Ha cTone ¢ M30rHyToM NOBEPXHOCTLIO

Mcnonb3ymTte NofdyLwKky 13 NneHoMaTepuana unu aHanormyHoe
ﬂpMCI‘IOCO6ﬂeHMe

PerynupoBka MONOXXeHWA U3nenns

PerynvpoBka BbICOThI

Perynuposka nosopota

Dnekcuns 1 aKCTeH3Ng LWeun

®nekcna wen

SKCTeH3MA Wewn (QoNoNHWTeNbHaa NoayLLKa)

[MOKpPbITWE MPOCTBIHEN MeAULMHCKOM (MPKY HEOOXOAMMOCTU)
Mcnonb3soBaHWe knanaHa

OTKpbIT

N OO OO OO OoNOW!,

3aKpbIT

MNMopacoeanHeHMe NopTa MOAroNoBHMKa (Hood) K LeHTpanbHOM BakyyMHOM
cUCTEME NOCPELACTBOM acmUpPaLMOHHOIO HaKOHEYHIKa AHKay3apa (Mmn

aHanornM4yHom TpyoKm) 7
OTcoepvHeHe nopTa noaronoBHka (Hood) 7
MoaroToBKa K aKcnyaTauum 7
Y6epuTe BONOCHI 7
LLlapuKkn (HanonHUTenb) 8
OTperynmpymnTe NoaoKeHMe n3genmnsa 9
OTkavanTe BO34yX M3 noaronosHuka (Hood) 9
3akpenuTe ronosy pemMHéM (Strap) 10
BbicBOBOXOEHME NauueHTa 10
BapuaHTbl KOMNNEeKTau1Mu nsaenus n
KOMMOHEHTbI, He BXOAALLME B KOMMMEKT MOCTaBKM n
KOMMOHEHTBI, He BXOAAWME B KOMMIEKT MOCTaBKM n
KoMnoHeHTbl usaenusa 12
APTUKYNbI U3AeNUn 12
APTUKYNbl KOMMOHEHTOB 12
LLlapWnKOBbIN HaNoONHUTENb NOArONOBHMKa B cbope (Hood Assembly) 12
Ecnu 13 noaronosHuka (Hood) BbinagatoT Waprku,

VISOENUE 3ATIPELLLAETCA MCMONb30OBATb 12
Paz6opka 12
VHCTRYKLMM MO TEXHUYECKOMY OBCNYKMBAHMIO 12
COBMECTUMOCTb C aHIrMorpauyeckmnm cTosioM 13

OLeHKa prcKa, CBA3aHHOMO C aKCnnyaTaumen usnenus, 6oina nposeaeHa
B COOTBETCTBMU C NPUBEAEHHbBIMU HIKE cneunduKkaumnammn 13

Yron HaknoHa crTona: +/-15° B MpoAo/IbHOM U MoMnepeyHOM HarnpaBieHnax 13

[MoBepPXHOCTL CTONA: MNOCKas, U30rHyTas 13
TyHHenb anga KT: 270 cm. 13
Ba)kHble cBegeHunsa 14

O6waa nHdopmMauma

HasHaueHue usgenus
Moanepskka, CTabunmsaums U GUKcaLmsa NONOKEHUS rofoBbl MaumeHTa BO Bpems
MeOVLMHCKMX NPOoLemyp Mo KoHTponeM ToMorpadum (KT v aHrorpadum).

Tpe6oBaHUs K KBannduKaumm n obyueHuIo nonb3osarenein
M3nenvie npegHasHadeHo 419 MCNob30BaHNs KBanubnumpoBaHHbIMU
MeaMUMHCKUMM paboTHUKaMM.

LieneBas rpynmna nauueHToB

M3nenvie npeaHasHadeHo 019 B3POC/IbIX MaLMEHTOB My»CKOMO U YXEHCKOTo
nona, KoTopbIM TPebytoTcs ArarHocTudecKkas ToMorpabus 1 NpoLeaypbl Mog
KOHTpONeM ToMorpadum.
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MpoTuBonokKasaHus

¢ V3genvie He NpegHa3HayYeHo 4Nd NalmMeHToB ¢ Maccoi Tena 6onee 135 Kr.

e 3genve He NpeaHasHadyeHo 419 MCMoNb30BaHWA Npu NpoLledypax
NPOLAOIMKUTENBHOCTBIO OoNee 6 4acos.

e 3genve He NpeaHasHadyeHo A9 MCMOoNb30BaHWA B NeamaTpum.

¢ Vzpgenue He NpefaHasHavYeHo N9 NaLMEHTOB C UCTOHYEHWEM TEMEHHbIX
KOCTeN.

e zgenue He NpefHasHa4YeHo ANA UCMOMb30BaHMA Y NaLlMEeHTOB
c $hOoKanbHbIM NCTOHYEHMEM KOCTeV CBoAa Yepera U Apyrumm
aHOManuaMK KocTen Yepena.

e 3genve He NpegHasHayeHo ANa UCMOob30BaHNA Y NalUMeHTOB
C TAKENBIMYM 3a60/1€BaHNSMM MO3BOHOYHKKA (OCTE0APTPO30M,
pPeBMaTOVAHbBIM apPTPUTOM UM CMOHANI0APTPUTOM).

e 3genue He NpefHasHa4YeHo ANa MCMOMNb30BaHWA Y MaLMEHTOB,
nepeHécLlIMxX TpenaHaLumio Yepena nnm KpaHMoToMuio B TedeHune
npenbioyLmnx 2 ner.

e I3genve He NpegHasHadyeHo A9 UCMOoMb30BaHWA Y MalUMEHTOB nocne
HedaBHeN XMpPYypPruyeckon onepaLmm Ha BOIOCKCTOM YacTy ronoBsbl, Tak
KaK ero nprMeHeHne MoXeT Heb1aroTBOPHO MOBAMATL Ha 3aXKVBIEHWE
paHbl.

e 3genve He NpeaHasHadyeHo A9 MCMONb30BaHWA Y MaLMEHTOB,
HedaBHO NepeHECLIMNX TPaBMy ronoBbI.

MpepynpexaeHuUsa U Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTU
e [epen MCNONb30BaHWEM U3AENNSA HEOOXOAMMO MPOYECTb UHCTRYKLMMU
no aKcnyaTaumm.
e [epen MCNONb30BaHWEM U3AENNS HEOOXOAMMO MPOBOANTL €0 YMCTKY.
e [epen MCNonb3oBaHWEM U3AENNA HEOOXOAMMO NMPOBOAUTL €0 MPOBEPKY.
e 3penve He NpeaHasHadeHo AN NaumMeHToB ¢ Maccom Tena 6onee 135 Kr.
e TONbKO BakyyMMpPOBaHWe, paspexeHmne Bakyyma:

MuHuManbHoe
=50 klMa

—375 MM PT. CT.
—15 AOMMOB PT. CT.

e Yepes 2 yaca obcrnenyrTe NauMeHTa Ha OTCYTCTBME TPaBMbl, BbI3BaHHOM
naBneHmnem.

e [oAroToBKY M3OeNUa AOMKHbI 2 YenoBeka.

e Obecneybre NOAAEPIKKY FONOBbI MPK Pas3bNoKMpoBaHUm
IKCLIEHTPUKOBOIO pPblyara 1 PerynmpoBKe NONoXeHUs.

e 3nenue He NpeaHasHavYeHo 419 MCNOoMNb30BaHWA B NeamaTpumn.

e Ha nauuveHTe He 4OMKHO OblTb 3aKONOK ANA BOSOC, IOBEMPHbIX
M3AENUIN N O4KOB.

e [1nMHHbIE BONOCHI CrieflyeT paBHOMePHO pacnpenenTb BOOb CMUHbI.

WUHCTPYKUUM Mo oTnpaBKe ano6 o6 usnenum

YT06bl OTMNPaBUTL Xanoby NMbo cOOBLLMTEL O HEYAOBNETBOPUTENBHOM
COCTOSTHUW UNU GYHKUMOHUPOBAHUK 130eN1s, 3anonHuTe Gopmy Ha no agpecy:
www.adeptmedical.co.nz/repairs

MpoBepKM U YNCTKa nepen, NCNosib30BaHNEM

Yuctka nspenus
CM. pasgen «/IHCTPYKUMKM NO Ae3nHPEKLNM».

MpoBepku usaenus

e Y6eauTtech B OTCYTCTBMM Pa3pbiBOB YINepOoaHbIX BOTOKOH Ha
NOBEPXHOCTWN M3AeNns.

e Y6eauTtech B OTCYTCTBUM Ha 130NN BUAMMbIX MOBPEXOAEHWI 1 OCTPbIX
KPOMOK, Hanpumep TPeLLVH.

e Pbiyar 3ab610KMpoBaH: yoeamtech, 4To ornopa noaronosBHKkKa (Hood
Support) He NepeMelLlaeTcd BBEPX/BHM3 U BNpaBo/Beso npu
NPUNOXKEHNM OaBNEeHMS.

e Pbiyar pa3bnokupoBaH: yoeamrecn, 4To ornopa noaronosHmka (Hood
Support) MOXeT nepemeLLaTbCs B MOMHOM AMarna3oHe NosIoXeHMNA.

e VY6eamtech, YTo MOAroNoBHUK (Hood) 3abnokmpoBaH Ha ornope
MNOAroNoBHKMKa (Hood Support).

e Y6eamTech, YTo Ha NOBEPXHOCTM MOAro/I0BHKWKa (Hood) HeT pa3pbiBOB 1
He BMAEH LapMKOBbIN HanMoNHWTENb.

e YO0CTOBEpbLTECH, YTO MOArONOBHMK (Hood) cTan »ECTkMM Yyepes
10 cekyHL, OTKaYMBaHWA BO3OyXa.

Oe3nHdekumnsa

MpepynpexaeHus

e HepocTaTouHaa O4YMCTKa MOXKET MPUBECTM K HapyLLEeHWIo NpoLecca
nesnHbeKUMn 1 Nepedade NaToreHos.

¢ He ncnonbsynTe fesnHbUUMpyoLMe CpeacTsa U abpasmnBHble
(KOPPO3MOHHbIE) BELLLIECTBA, KOTOPbIE HEe BXOAAT B CMMCOK OO06PEHHbIX
YUCTALLMX CPEACTB.

e O6a3aTeNIbHO YNTANTE MHCTPYKLMM MPOU3BOANTENA YNCTALLMX
1 0E3VHPULIMPYIOLLMX CPEACTB U CBEPAMTECh C UX MacnopTaMm
6e3onacHocT (MSDS).

e He ncnonbsyiTe NpoLeaypbl YACTKK, MPWY KOTOPbIX TeMnepaTypa
npesbilaeT 65 °C (149 °F).

e HekoTopble Ae3nHbULMPYOLLME CPeaCTBa MOTYT BbI3BaTb
He3HaunTenbHoe obecLBeYnBaHe MArkoro CMHero mMatepmuana,
MCMNONb3YyeMOro B HEKOTOPbIX KOMMOHEHTax MPOAYKLMU AaHHON
cepum. ITO He MOBAUAET Ha MPOYHOCTb M MPUIOAHOCTb U3AeNns K
aKcnayaTaumm.

OrpaHU4YeHUs No 3KcnyaTauum
MpekpaTnTe MCNONb30BaHWME U3OENUS B CNedyioLLMX CyYasX:
* Ha M30enVn MMetTCa TPELLUMHbI, MOBPEXOEHNA UNV Pa3pblBbl;
* Ha M30EeNnU BUAHbBI OrONEHHbIE YrnepoaHble BOOKHA;
* yepes pa3pbiBbl B MOAronoBHMKe (Hood) BUAEH WapUKoOBbI
HanonHWTeNb.

WHCTpYKLMU Mo ae3nHpeKumnm

MepBoHa4yanbHoe oScny)KMBaHue Ha MecTe 3KcnayaTaumm

BaykKHO NpoBOAUTb YUCTKY U3OeNnd MOCe U3BNEYEHUS 13 YMaKOBKK 1 Mocne
Kaygow npolenypsbl. HeobxoanMo TLWaTenbHO YMCTUTL MOCTe MCMOMNb30BaHWA
BCe NOBEePXHOCTU n3enngd, BKNtoYad coedmHeHna, rHesfa 1 pbldaru, 4TO6bI
YAanuTb BCe 3arpdasHeHnd, KOTopble MOTyT MNPMCYTCTBOBaTb MNMocnie npouenypbsbl.

MoaroroBKa K YMCTKe
e 3BnekunTe dumkcatop ronosbl (Head Immobiliser) n3-nog matpaca.
e OTCOEAUHUTE MOArONOBHUK B cbope (Hood Assembly) oT ocHoBaHUs B
cbope (Base Board Assembly)
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

YucTtKa: BpyuHylo
o [1pW HaNUYMK BUAUMbIX 3arpa3HEHWIM NPOMOWTe 13fenve BoAown,
He norpy)kad B BoAy MOAronoBHWK B cbope (Hood Assembly) v He
Oonyckas nonafgaHnsa BoAbl Ha Knana.
e MOXXHO MCMOMb30BaTh LWETKY C MATKOM LLETUHOW.
e [epen oesnHbekUmen ydoeamTecs, YTo M3aenme NONHOCTBIO BbICOX/O.

OesnHdekuuna
BbibepuTe noaxoasilee Ae3nHPULUMpYtoLlee CPeacTBO COMMacHO CNMUCKY
0000PEHHbBIX YNCTALLMX CPEACTB.

OcHoBaHWe B cbope (Base Assembly)

e [poTpuUTE BCE MOBEPXHOCTM, BKIOYas OCHoBaHKe (Base Board), onopy
0N NoAronoBHWKa (Hood Support) 1 perynmpyemyto ctorky (Adjustable
Assembly), TKaHbtO, yBNaXKHEHHOW 0O0BPEHHbIM AE3UHDULINPYIOLLIM
CpencTBoM.

o OTperynvpyinTe BbICOTY OMopbl MOoAronoBHyka (Hood Support) ana
[OCTyna KO BCeW MOBEPXHOCTU OCHOBaHMKS (Base Board).

MoaronoeHmk B cbope (Hood Assembly)

e [1poTpUTE BCE MOBEPXHOCTM NOATrONOBHMKA B cOope (Hood Assembly)

TKaHbHO, YBNAXXHEHHOW 0A00PEeHHbIM Ae3MHONUMPYIOLLMM CPEACTBOM.

Cnuncok O.D,O6peHHbIX YNCTALLMX CpeacTB
Opo6peHHbIe MapKu Ae3UMHGULMPYIOLLMX CPeACTB

YXXunpkoctn

ORION Laboratories — 70% 130MponmioBbIN CNMPT
Jaychem Industries — 2% xnoprexcnann / 70% cnvipt
Betadine — noBuaoH-vop (7,5%)

BAUD Chemie GmbH — Kohrsolin FF

STERIS — Coverage Spray TB

CaviCide — Meterx Research

PacTBopuMble cpeacTBa
Du Pont — tabneTtkun Rely+On Virkon

CandeTku ana pesnHeeKLnmn noBepxHocTen

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies — candeTtkn ana aesmHdeKLUnm NoBepPXHOCTEV
Meterx Research — CaviWipes

Candetku Clinell — yHuBepcanbHble (3e1éHble)

CandeTtku, nponmTaHHble Nepekucoio Bogopoaa Clorox

Opo6peHHbIe aKTUBHbIE Ae3nHPULUPYIOLIUE UHIPeAUESHTDI

Ha ocHoBe kucnor
<10% okcuaHTapHaa kncnota CAS 6915-15-7
<6% cynbdammHosas kmcnota CAS 5329-14-6

Ha ocHoBe cnupTtoB

<5% 2-6yToKcmaTaHon CAS 111-76-2

<10% GyTnnaurnmkonb CAS 112-34-5

<70% n30nponnNoBbIN cNUpT (2-nponanHon) CAS 67-63-0

<10% TpuaekaHon CAS 69011-36-5

<10% cnunpTbl, C12-14, aToKCHMAMPOBaHHbIN cnupT CAS 68439-50-9
<70% neHaTypupoBaHHbIM 3TaHon CAS 64-17-5

Ha ocHoBe cynbdaTtos

<0,1% nonurekcametTuneHburyanmonH (PHMB) CAS 27083-27-8
<55% Kanunga nepokcrnmMoHocynbdat CAS 70693-62-8

<3% kanua nepcynbdat CAS 7727-21-1

Ha ocHoBe aMMOHUSA U XN0pHUAOE

<5% 6eH3ankoHua xnopua CAS 68424-85-1

<0,28% 6eH3eToHUs xnopma CAS 121-54-0

<10% 6eH3un-C23-18-ankmnn-gumMmeTmnamMmmMonmna xnopma CAS 8001-54-5
<2% xnoprexkcnamH CAS 55-56-1

<10% ouoeumngmumeTmnaMmmMmonua xnopwa CAS 7173-51-5

<0,5% veTBepTUUHbIE aMMOHWMeBble coeanHeHusa CAS 68956-79-6

<5% 6eH31N-Cl2-18-ankunammeTmnaMmmonms xnopma CAS 63891-01-5

Mpoune

<10% rnytapan CAS 111-30-8

<0,63% HaTpwsa rnnoxnoput CAS 7681-52-9

<7,5% nosunaoH-mnon CAS 25655-41-8

0,5% ouHaTpma kokoamdpoamnponumoHat CAS 68604-71-7
<1,4% nepekunch Bogopoaa CAS 7722-84-1

HoBeNLWMIN CNMCOK 0A0BPEHHbIX YMCTALLMX CPEACTB ONybMKOoBaH Ha Beb-
cante: www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Cywka
[Mepen ncnonb3oBaHWeM M3nenma Bce ero KOMMOHEHTbl HEOOXOAMMO
TLWaTeNbHO MPOCYLLUUTb.

TexHU4YecKoe o6Ccny)KuBaHMe, OCMOTP U NpoBepKa
Bce KOMMOHEeHT!
e YbeauTtech B OTCYTCTBUM Ha MU3OENUMN OTONEHHbBIX YINEePOOHbIX BOTOKOH.
e YbeauTtech B OTCYTCTBUU M3OENUN BUAMMbIX MOBPEXOEHMM 1 OCTPbLIX
KPOMOK, HanpuMep TPeLLMH.
OcHoBaHMe B cbope (Base Assembly)
e Pa36nokuMpyrTe pbluar, u ybeamTech, YTo BCce CoeAnHeHMs
perynupytoTcsa (BpaluatoTes).
MMoaronoBHMK B cbope (Hood Assembly)
e Y6enuTtech B OTCYTCTBMU Pa3pPbIBOB U BUOMMOIO LLAPUKOBOro
HanonHwWTens.

YnaxkoBKa
Mocne aesnHbeKUMM ynakoBka nsgenua He Tpebyetca.

Crepunusauus
[aHHoe m3genue He NpefHasHavyeHo ANa cTepunmsaummn.

XpaHeHue
[Mocne 3aBeplleHns 0e3nHPEKLMN U BbICbIXaHWA BCEX KOMMOHEHTOB U3aenue
CNefyeT XPaHUTb B CyXOM MecTe Mpu TeMnepatype He Boiwe 65 °C (149 °F).

YTunnusauusa

Vicronb3oBaHHOe n3fenve NpeacrasnsaeT G1onorndeckyio onacHoOCTb,
o6e33aparkMBaiTe ero B COOTBETCTBUMU C yKa3aHUAMM, MPUBEAEHHbBIMMN

B MHCTRYKUMAX MO AE3NHBEKLMN, M MNP HEOBXOAMMOCTM 06paTUTECh K
npousBoaAMTeNto Ha Nno agpecy adeptmedical@adept.co.nz ong nony4eHma
nacnopta 6e30MacHOCTU. YTUAN3MPYINTE U3aene B COOTBETCTBMM C
npasuaamMu, MPUHATLIMU B MEAMLMHCKOM YUYPEXKAEHWN, C Y4ETOM MECTHbIX
HOPMAaTUBHbIX TOEGOBaH WM.

Cepbé3Hble MHUMAOEHTbI

O ntobblx CEPbE3HBIX MHLUMOEHTaX, CBA3aHHbIX C U3Aennem, crneayet
He3amMednuTenbHo coobLaTh:
® B KOMMETEHTHbIV OpraH COOTBETCTBYHIOLLEN CTPaHbI;
* MpPOoU3BOAMTENIO MOCPEACTBOM GOPMbI ANA OTMPaBKM OTHETOB O
Cepbé3HbIX MHUMOeHTax Ha Beb-canTe Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

MpuBEAEHHbIE Bblle MHCTPYKLMK bl 0006peHsl mpoussoamTenemM
MEAVLIMHCKOro U3Aenna Kak NpurofgHble 419 NoAroTOBKU MEAULIMHCKOroO
M30e1MA K MOBTOPHOMY MCMOSb30BaHMI0. YTo6bl MONyYmnTh HeobXxoaMMble
pe3ynbeTaThl, TULLO, OTBETCTBEHHOE 3a BbINOMHEHWE 00paboTkIM, 0693aHO
o6ecnednTs BbIMOMHEHWE MHCTPYKLMI C MCMOMb30BaHWEM Had/1exKallero
060opYyLOBaHMg, MaTePUaroB 1 CUIaMm COOTBETCTBYHIOLLIMX CreLmanymcToB

B NMoMelleHnr Ang o6paboTki. [114 3Toro 06bluHO TpebyeTcd BbINOMHUTL
NpoBepPKy U (MK) NOATBEPXKAEHWE COBMOAEHWA MHCTPRYKLMIA M OCYLLECTBNATb
perynapHbIi KOHTPOSb X COBMoaeHUA.

[MoapobHble B13yanbHble MHCTPYKLUMIK MO paboTe ¢ AaHHbIM U3aenmnem
npeacTaBneHbl Ha ydyebHon nnatdopme Adept Medical.
www.adeptmedicaltraining.com
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Standardni sto

Neuro-radioloski sto

Postavljanje na zakrivljenom stolu
Upotrebite jastuk od pene ili slicno
PodeSavanja uredaja
Podesavanje visine

Podesavanje rotacije
Fleksija/Ekstenzija vrata

Fleksija vrata

Fleksija vrata (Opcionalni jastuk)
Zavese (Opcionalno)

Rad ventila

Otvori

Zatvori

a0 DNDNENNA

Povezvanje Hood priklju¢ka na centralni vakuum preko Yankauer usisne

cevi (ili sli¢no) 7
Isklju¢ivanje Hood 7
Podesite 7
Upravljanje kosom 7
Perlice (popuna) 8
Podegavanje uredaja 9
Evakuacija za hood 9
Osiguravanje kaisem 10
Oslobadanje pacijenta 10
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Nije ukljuceno n
Nije ukljuceno n
Rezervni delovi 12
Sifre proizvoda 12
Kodovi komponenti 12
Hood Assembly perle 12
Ako se bilo koja perla nade van hood prostora, NEMOJTE JE KORISTITI 12
Demontaza 12
Uputstva za odrzavanje 12
Verifikacija snimka stola 13

Za proizvod je procenjen rizik da radi u okviru ispod navedenih specifikacija 13

Ugao stola: +/-15° bo¢no i uzduzno 13
Povrsina stola: Ravno / zakrivljeno 13
CT otvor: 270cm 13
Osnovne informacije 14
Informacije

Namenjena svrha
Kao podrska, stabilizuje i pozicionira glavu pacijenta tokom medicinskih
procedura navodenih snimkom (CT i angiografija).

Predvideni korisnik/uslov za obuku
Namenjen za upotrebu od strane obucenih medicinskih stru¢njaka.

Ciljna grupa pacijenata

Namenjeni pacijenti su odrasli muski ili Zenski pacijenti koji zahtevaju
dijagnosticko snimanje i sliku usmerene terapije.
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Kontraindikacije
e Ne koristi se kod pacijenata preko 135 kg.

Ne treba se koristiti u sluc¢ajevima kada trajanje premasuje 6 sati.

Nije za pedijatrijsku upotrebu.

Ne sme se koristiti kod pacijenata sa parietalnim proredivanjem.

Ne koristiti kod pacijenata sa zarisnim stanjivanjem kalvarije i drugim

abnormalnost lobanje.

e Ne koristiti kod pacijenata sa teskim oboljenjem vratnog dela kicme
(osteoartroza ili reurmatoidni artritis ili spondilartritis).

e Ne sme se koristiti kod pacijenata kojima je uradena kraniektomija ili
kraniotomija u poslednje 2 godine.

e Ne koristiti kod pacijenata sa nedavnom operacijom na kozi glave, moze
uticati na zarastanje rana.

e Ne sme se koristiti kod pacijenata sa nedavnom traumatskom
povredom glave.

Upozorenja i mere opreza
e Procitajte Uputstvo pre upotrebe.
Uverite se da je pripremno cis¢enje sprovedeno.
Uverite se da je sprovedena pripremna provera proizvoda.
Ne koristite kod pacijenata preko 135 kg.
Samo vakuum, radni vakuum:

Minimum
-50 kPa
-375 mmHG
-15inHG

e Proverite da li pacijent ima povrede povezane sa pritiskom nakon 2 sata.

e Postavka za 2 osobe.

e Osigurajte da je masa glave podrzana ako otkljucavate polugu osovine i
podesavate poziciju.

¢ Nije za pedijatrijsku upotrebu.

e Uklonite $nalice za kosu, nakit i naocare.

e Osigurajte da je duga kosa naslonjena na leda.

Smernice za prijavu incidenata
Za Zalbe na proizvode i incidente, popunite formular na
www.adeptmedical.co.nz/repairs

Inicijalne provere i ¢is¢enje

Ciséenje
Pogledajte uputstva za dezinfekciju.

Provere proizvoda

e Nema lomljenja povrsine karbonskih vlakana.

¢ Nema vidljivih ostecenja ili ostrih ivica, npr. pukotine.

¢ Poluga zaklju¢ana: Osigurajte da se Hood Support ne pomera gore/dole
ili levo/desno kada se pritisak primeni.

e Poluga otkljuc¢ana: Osigurajte da Hood Support moze da se pomeri kroz
ceo opseg opcija za pozicioniranje.

e Osigurajte da je Hood zaklju¢an na Hood Support.

e Osigurajte da nema poderotina na Hood povrsini, da se perle ne vide.

e Osigurajte da Hood stoji ¢vrsto nakon 10 sekundi sukcije.

Dezinfekcija

Upozorenja

e Nedovoljno ¢is¢enje moze ugroziti proces dezinfekcije i dovesti do
prenosenja patogena.

o Nemojte koristiti dezinfekciona sredstva ili abrazivna/korozivna sredstva
koja nisu na listi odobrenih sredstava za ¢is¢enje.

e Uvek procitajte uputstva proizvodaca i pogledajte MSDS proizvodaca za
proizvode za ¢iscenje i dezinfekciju.

e Nemojte koristiti bilo kakvu proceduru Cis¢enja koja prelazi temperature
65 °C/149 °F.

e Neka sredstva za dezinfekciju mogu da izazovu blagu promenu boje
na mekoplavom materijalu koji se koristi na nekim komponentama iz
asortimana proizvoda. Ovo nece uticati na snagu i proizvod ¢e ostati
prikladan za namenu.

Ogranic¢enja obrade

Prekinite upotrebu ako su:
e Prisutne bilo kakve pukotine, lomovi ili kidanja.
e Vidljiva bilo koja izlozena karbonska vlakna.
¢ Bilo koje perle vidljive kroz poderotine na hood

Uputstva za dezinfekciju

Pocéetni tretman na mestu upotrebe

Vazno je ocistiti proizvod nakon sto se izvadi iz pakovanja i nakon svake
procedure. Uverite se da su sve oblasti, ukljucujuci spojeve, uticnice i poluge,
temeljno ocis¢ene nakon upotrebe da biste uklonili sve naslage zagadivaca
koje mogu biti prisutne nakon procedure.

Priprema pre &iséenja

e Uklonite Head Immobiliser ispod duseka

e Odvojite Hood Assembly sa Base Board Assembly
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

Ciséenje: Ruéno
e Ako postoje bilo koji vidljivi ostaci, isperite ispod vode, izbegavajte
potapanje hood assembly i odrzavajte ventil suvim.
e Moze se koristiti Cetka sa mekim viaknima.
e Uverite se da je uredaj potpuno osusen pre dezinfekcije.

Dezinfekcija
Pogledajte listu odobrenih sredstava za ¢isc¢enje za izbor odgovarajuceg
sredstvo za dezinfekciju.

Base Assembly
e Krpom navlazenom bilo kojim odobrenim sredstvom za dezinfekciju
obrisite sve povrsine na Base Board, Hood Support i Adjustable
Assembly.
e Podesite visinu za Hood Support za pristup svim Base Board
povrsinama.
Hood Assembly
e Krpom navlazenom odobrenim dezinfekcionim sredstvom obrisite sve
povrsine Hood Assembly.

Lista odobrenih sredstva za cis¢enje
Odobreno dezinfekciono sredstvo prema brendovima

Teénosti:

ORION Laboratories - 70% izopropil alkohol
Jaychem Industries - 2% hlorheksidin / 70% alkohol
Betadine - povidon jod (7,5%)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Sprej za pokrivanje TB

CaviCide - Metrex Research

Rastvorljivo:
Du Pont - Reli+On Virkon tablete

Povrsinske maramice:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reinard Health Supplies - Maramice za dezinfekciju povrsina
Metrex Research - CaviWipes

Clinell maramice - univerzalne (zelene)

Clorox maramice sa vodonik peroksidom

Odobreni aktivni sastojci za dezinfekciju

Na bazi kiseline:
<10% jabucna kiselina CAS 6915-15-7
<6% sulfaminska kiselina CAS 5329-14-6

Na bazi alkohola:

<5% 2-butoksietanol CAS 111-76-2

<10% butildiglikola CAS 112-34-5

<70% izopropil alkohol (propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10% Tridekanol CAS 69011-36-5

<10% alkohola, C12-14, etoksilirani CAS 68439-50-9
<70% denaturisani etanol CAS 64-17-5

Na bazi sulfata:

<0,1% PHMB CAS 27083-27-8

<55% kalijum peroksimonosulfat CAS 70693-62-8
<3% kalijum persulfat CAS 7727-21-1

Na bazi amonijuma i hlorida:

<5% benzalkonijum hlorid CAS 68424-85-1

<0,28% benzetonijum hlorid CAS 121-54-0

<10% benzil-C23-18-alkil-dimetil amonijum hlorid CAS 8001-54-5
<2% hlorheksidin CAS 55-56-1

<10% Didecil dimetil amonijum hlorid CAS 7173-51-5

<0,5% jedinjenja kvartarnog amonijuma CAS 68956-79-6

<5% benzil-C 12-18 alkildimetilamonijum hloridi CAS 63891-01-5

Ostalo:

<10% Glutaral CAS 111-30-8

<0,63% natrijum hipohlorit CAS 7681-52-9

<7,5% povidon jod CAS 25655-41-8

0,5% dinatrijum kokoamfo dipropionat CAS 68604-71-7
<1,4% vodonik peroksid CAS 7722-84-1

Pristupite najnovijoj listi odobrenih sredstva za ¢is¢enje putem
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Susenje
Sve komponente treba dobro osusiti pre upotrebe.

Odrzavanje, inspekcija i testiranje
Sve komponente:
* Uverite se da nije vidljiva izlozena karbonska viakna.
e Uverite se da nema vidljivih ostec¢enja ili ostrih ivica, npr. pukotine.
Za Base assembly:
e Otkljucajte polugu i osigurajte da su svi spojevi slobodni za podesavanje
/ rotiranje.
Za Hood assembly:
e Osigurajte da nema poderotina na hood ili vidljivih perli.

Pakovanje
Nije potrebno pakovanje uredaja nakon dezinfekcije.

Sterilizacija
Ovaj uredaj ne treba podvrgavati procesima sterilizacije.

Skladiste
Kada se dezinfekcija zavrsi i sve komponente suve, uredaj treba da se Cuva u
suvom okruzenju u kome temperatura nece preci 65 °C/149 °F.

Odlaganje

Koris¢eni proizvod je bioloski opasan, dekontaminirajte u skladu sa
uputstvima datim u Uputstvima za dezinfekciju i obratite se proizvodacu
na adeptmedical@adept.co.nz za specifikaciju materijala, ako je potrebno.
OdlozZite u skladu sa internom politikom klinike uzimajuci u obzir lokalne
propise.

Ozbiljni incidenti

Svaki ozbiljan incident koji se desi u vezi sa uredajem treba odmah prijaviti:
* Nadlezni organ odgovarajuce drzave Clanice.
e Pronaden je proizvodac koji koristi obrazac za prijavu ozbiljnih
incidenata na veb lokaciji kompanije Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Gore navedena uputstva su potvrdena od strane proizvodaca medicinskog
uredaja kao sposobna za pripremu medicinskog uredaja za ponovnu upotrebu.
Ostaje odgovornost preradivaca da osigura da obrada, kako se stvarno vrsi
upotrebom opreme, materijala i osoblja u objektu za preradu, postigne zeljeni
rezultat. Ovo zahteva verifikaciju i/ili validaciju i rutinsko prac¢enje procesa.

Posetite platformu za obuku kompanije Adept Medical za detaljna vizuelna
uputstva u vezi sa ovim uredajem.
www.adeptmedicaltraining.com
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Navod na pouzitie

Registracia produktu

Obsah

Vybalenie

Montaz

Odpojenie zostavy podpery zatylku (Hood Assembly)
Pouzitie produktu

Poloha pomdcky na réznych stoloch
Standardny stél

Neuroradiologicky stol

Umiestnenie na zakrivenom stole
Pouzite penovy vankus alebo podobnu pomaéocku
Upravy nastavenia pomacky

Uprava nastavenia wsky

Rota¢né nastavenie
Ohyb/natiahnutie krku

Ohyb krku

Natiahnutie krku (volitelny vankus)
Krytie (volitelné)

Pouzivanie ventila

Otvorit

Zavriet
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Otvor CT: =270 cm 13
Zikladné informacie 14

Informacie

Uéel pouzitia
Podpora, stabilizacia a nastavenie polohy hlavy pacienta pocas obrazom
navadzanych zdravotnickych postupov (CT a angiografia).

Cielovi pouzivatelia/poziadavky na $kolenie
Zariadenie je ur¢ené na pouzivanie vyskolenym odbornym zdravotnickym
personalom.

Cielova skupina pacientov

Cielovymi pacientmi st dospeli muzi alebo Zeny, ktoré vyzaduju diagnostické
zobrazovanie a obrazom navadzanu terapiu.
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Kontraindikacie

e Zariadenie nie je ur€ené na pouzivanie s pacientmi s hmotnostou
vyssou nez 135 kg.

e Pomdcka nie je ur¢end na pouzivanie v pripadoch, ktorych trvanie
presahuje 6 hodin.

e Zariadenie nie je urCené na pediatrické pouzitie.

e Pomodcka nie je ur¢ena na pouzitie na pacientoch s rednutim
temennych kosti.

e Pomodcka nie je ur¢ena na pouzitie na pacientoch s fokalnym rednutim
lebecnej kosti ani inymi abnormalitami lebky.

e Pomodcka nie je ur¢ena na pouzitie na pacientoch so zavaznym
ochorenim krénej chrbtice (osteoartréza, reumatoidna artritida alebo
spondylartritida).

e Pomadcka nie je ur¢end na pouzitie na pacientoch s kraniektémiou alebo
kraniotdomiou vykonanou v priebehu minulych 2 rokov.

e Pomodcka nie je uréend na pouzitie na pacientoch s nedavnym
chirurgickym zakrokom v oblasti koze na temene hlavy (hrozi riziko
ovplyvnenia hojenia rany).

e Pomodcka nie je ur¢ena na pouzitie na pacientoch s nedavnym
poranenim hlavy.

Varovania a upozornenia

e Pred zacatim pouzivania zariadenia si precitajte navod na pouzitie.
Dbajte na vykonanie pripravného cistenia.
Nezabudnite na kontrolu pripravného Cistenia.
Nepouzivajte v pripade pacientov s hmotnostou vyssou nez 135 kg.
Iba vakuum, prevadzkové vakuum:

Min.

-50 kPa
-375 mmHG
-15inHG

e Po uplynuti 2 hodin skontrolujte pacienta, ¢i sa u neho neprejavuju
tlakom spdsobené poranenia.

e Nastavenie musia vykonavat 2 osoby.

e Ak odistujete paku vacky a nastavujete polohu, overte, ¢i je zaistena
podpora celej hmotnosti hlavy.

e Zariadenie nie je ur¢ené na pediatrické pouzitie.

e Odstrante vlasové sponky, bizutériu a okuliare.

¢ DIhé vlasy musia spocivat rovno na chrbate.

Pokyny na oznamovanie incidentov
Ak sa vyskytnu staznosti a incidenty tykajuce sa produktu, vyplite formular na
adrese www.adeptmedical.co.nz/repairs

Uvodné kontroly a gistenie

Cistenie
Precitajte si pokyny na dezinfekciu.

Kontroly produktu

e Ziadne narusenie povrchu uhlikového vidkna.

e Ziadne viditelné poskodenie ani ostré hrany (napriklad praskliny).

e Zaistena paka: Overte, ¢i po aplikacii tlaku nedochadza k pohybu
zatylkovej podpery (Hood Support) nahor, nadol, dolava ani doprava.

e Odistena paka: Overte, i je zatylkovou podperou (Hood Support) mozné
pohybovat v celom rozsahu moznosti nastavenia polohy.

e Overte, Ci je podpera (Hood) upevnena k zatylkovej podpere (Hood
Support).

e Overte, ¢i povrch podpery (Hood) nie je natrhnuty a i nie su viditelné
Ziadne gulocky.

e Overte, ¢i podpera (Hood) po uplynuti 10 sekdnd nasavania riadne
spociva na danom mieste.

Dezinfekcia

Varovania

¢ Nedostato¢né vycistenie moze narusit proces dezinfekcie a viest
k prenosu patogénov.

* Nepouzivajte Ziadne dezinfekéné produkty ani abrazivne/korozivne
prostriedky, ktoré nie sU uvedené v zozname schvalenych Cistiacich
prostriedkov.

e VZdy si precitajte pokyny vyrobcu a karty bezpecnostnych Udajov od
vyrobcu, ktoré sa tykaju Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov.

e Nepouzivajte ziadne Cistiace postupy, pri ktorych teplota presahuje
65 °C/149 °F.

e Niektoré dezinfekéné prostriedky mézu sposobit miernu zmenu farby
v désledku makkého modrého materialu pouzivaného v niektorych
komponentoch sortimentu produktov. Nema to vsak vplyv na pevnost
a produkt ostane vhodny na pouzitie.

Obmedzenia spracovania
V nasledujucich pripadoch prestante zariadenie pouzivat:
e Pritomnost prasklin, zlomenin alebo trhlin.
¢ Viditelnost odhaleného uhlikového vldkna.
¢ Viditelnost akychkolvek gulé¢ok cez trhlinu v podpere (Hood)

Pokyny na dezinfekciu

Uvodné spracovanie na mieste pouZitia

Je dolezité, aby ste produkt vycistili po vybaleni z obalu a po kazdej procedure.
Dbajte na to, aby ste po pouziti dokladne vycistili vsetky oblasti vratane spojov,
objimok a pacok a aby ste odstranili vsetky nanosy kontaminantov, ktoré sa na
pomabcke po dokonceni procedury mézu nachadzat.

Priprava pred &istenim
e Vytiahnite imobilizacné zariadenie Head Immobiliser spod matraca.
e Odpojte zostavu podpery zatylku (Hood Assembly) od zostavy zékladnej
dosky (Base Board Assembly)
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

Cistenie: Manualne
e Ak zistite pritomnost akychkolvek viditelnych zvyskov, oplachnite pod
vodou, nenamacajte zostavu zatylkovej podpery (Hood Assembly)
a ventil uchovavajte v suchu.
¢ Na Cistenie moézete pouzit kefku s makkymi stetinami.
e Pred zacatim dezinfekcie dbajte na to, aby bolo zariadenie Uplne suché.

Dezinfekcia
Pred vyberom vhodného dezinfekéného prostriedku si precitajte
zoznam schvalenych Cistiacich prostriedkov.

Zakladna zostava (Base Assembly)

e Handrickou navih¢enou schvalenym dezinfekénym prostriedkom utrite
vSetky povrchy zakladnej dosky (Base Board), zatylkovej podpery (Hood
Support) a nastavitelnej zostavy (Adjustable Assembly).

e Upravte vysku zatylkovej podpery (Hood Support) tak, aby ste mali
pristup k celému povrchu zakladnej dosky (Base Board).

Zostava zatylkovej podpery (Hood Assembly)

e Handrickou navih¢enou schvalenym dezinfekénym prostriedkom utrite

vSetky povrchy zostavy zatylkovej podpery (Hood Assembly).

Zoznam schvalenych cCistiacich prostriedkov
Schvélené dezinfekéné prostriedky podla znaéiek

Tekuté:

ORION Laboratories - 70 % izopropylalkohol
Jaychem Industries — 2 % chldrhexidin/70 % alkohol
Betadine - jodovy povidén (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS — Coverage Spray TB

CaviCide — Metrex Research

Rozpustné:
Du Pont — Rely+On Virkon Tablets

Obrusky na cistenie povrchov:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies — Surface Disinfectant Wipes
Metrex Research — CaviWipes

Obrusky Clinell = Universal (zelené)

Obrusky Clorox s obsahom peroxidu vodika

Schvalené aktivne dezinfekéné latky

Na baze kyseliny:
<10 % kyselina jablc¢na, CAS 6915-15-7
< 6 % kyselina sulfamova, CAS 5329-14-6

Na baze alkoholu:

< 5% butoxyetanol, CAS 11-76-2

<10 % butyldiglykol, CAS 112-34-5

<70 % izopropylalkohol (propan-2-ol), CAS 67-63-0
<10 % tridekanol, CAS 69011-36-5

<10 % alkoholy C12-14, etoxylované, CAS 68439-50-9
<70 % denaturovany etanol, CAS 64-17-5

Sulfatové:

<01 % PHMB, CAS 27083-27-8

< 55 % peroxymonosulfat draselny, CAS 70693-62-8
< 3% persulfat draselny, CAS 7727-21-1

Na baze épavku a chloridu:

<5 % chlorid benzalkénia, CAS 68424-85-1

< 0,28 % chlorid benzeténia, CAS 121-54-0

<10 % benzyl-C23-18-alkyl-dimetyl chlorid amonny, CAS 8001-54-5
<2 % chlérhexidin, CAS 55-56-1

<10 % didecyl dimetyl chlorid amonny, CAS 7173-51-5

< 0,5 % Stvormocné zluceniny ¢pavku, CAS 68956-79-6

< 5% benzyl-C12-18 alkyldimetylamonne chloridy, CAS 63891-01-5

Iné:

<10 % glutaral, CAS 111-30-8

< 0,63 % chlornan sodny, CAS 7681-52-9

<75 % jodovy povidon, CAS 25655-41-8

0,5 % dipropionat kokoamfo disodny, CAS 68604-71-7
< 1,4 % peroxid vodika, CAS 7722-84-1

Najnovsi zoznam schvalenych Cistiacich prostriedkov néjdete na adrese
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Susenie
Vsetky komponenty musia byt pred pouzitim dékladne vysusené.

Udrzba, kontrola a testovanie
Vsetky komponenty:
e Overte, Ci nie je viditelné Ziadne odhalené uhlikové viakno.
e Overte, ¢i nie su viditelné Ziadne poskodenia ani ostré hrany (napriklad
praskliny).
Zakladna zostava (Base assembly):
e Odistite paku a overte, ¢i sa véetky spoje daju volne nastavit/otacat.
Zostava zatylkove] podpery (Hood assembly):
e Overte, ¢isa Vv podpere (Hood) nenachadzaju ziadne trhliny ani viditelné
quldcky.

Balenie
Zariadenie po dezinfekcii nie je potrebné zabalit.

Sterilizacia
Toto zariadenie nie je urcené na sterilizaciu.

Skladovanie
Po dokonceni dezinfekcie a vysuseni vsetkych komponentov je potrebné
zariadenie skladovat v suchom prostredi s teplotou max. 65 °C/149 °F.

Likvidacia

Pouzity produkt predstavuje biologické riziko, likvidujte ho podla pokynov
uvadzanych v ¢asti Pokyny na dezinfekciu a ak potrebujete Specifikacie
materialov, obratte sa na vyrobcu na adrese adeptmedical@adept.co.nz.
Likvidaciu vykonavajte podla internych pokynov kliniky a prihliadajte na
ustanovenia miestnych nariadeni.

Zavazné incidenty

Vsetky zavazné incidenty, ku ktorym déjde v suvislosti s pouzivanim zariadenia,
je potrebné bezodkladne oznamit:
e Kompetentnému Uradu prislusného clenského statu.
* \/yrobcovi pouzitim formuldra na oznamenie zavazného incidentu,
ktory najdete na webovej lokalite spolo¢nosti Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Pokyny uvedené vyssie boli schvalené vyrobcom zdravotnickeho zariadenia
ako vhodné na pripravu zdravotnickeho zariadenia na opakované pouZzitie.
Zodpovednostou spracovatela je zaistit, aby spracovanie pouzitim vybavenia,
materidlov a personalu v zariadeni na spracovanie dosiahlo poZzadovany
vysledok. To vyZzaduje overenie alebo schvéalenie a beZzné monitorovanie celého
procesu.

Podrobné vizudlne pokyny tykajuce sa tohto zariadenia najdete na skoliacej
platforme spolo¢nosti Adept Medical.
www.adeptmedicaltraining.com

51


http://www.adeptmedical.co.nz/repairs
http://www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser
http://www.adeptmedicaltraining.com/downloads
mailto:adeptmedical%40adept.co.nz?subject=
http://www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form
http://www.adeptmedicaltraining.com

SL | Slovenian

[7)]
o+
=
[
3

Navodila za uporabo

Registracija izdelka

Vsebina

Razpakiranje

Sestavljanje

QOdstranitev pokrova sklopa (Hood Assembly)
Uporaba izdelka

PolozZaj naprave za razlicne mize

Standardna miza

Nevroradioloska miza

Postavitev na ukrivljeno mizo

Uporabite blazino iz pene ali podobno
Prilagoditve naprave

Nastavitev visine

Prilagoditev obracanja
Upogibanje/fraztezanje vratu (Neck Flexion/Extension)
Upogibanje vratu (Neck Flexion)

Raztezanje vratu (Neck Extension) (po izbiri vzglavnik)
Oblazinjenje (po izbiri)

Delovanje ventila

Odpri

Zapri

Prikljucite priklju¢ek za pokrov (Hood) na centralni sesalnik s sesalno cevjo
Yankauer (ali podobno)

Odklop pokrova (Hood)

Nastavitev

Urejanje kocine

Kroglice (polnjenje)

Nastavite napravo

Izpraznite pokrov (Hood)

Pritrdite s trakom

Sprostitev pacienta

Konfiguracije izdelkov

Nivkljuc¢eno

Ni vkljuceno

Nadomestni deli

Kode izdelkov

Kode sestavnih delov

Kroglice pokrova sklopa (Hood Assembly)
Ce se zunaj pokrova (Hood) pojavijo kroglice, jih NE UPORABLIAJTE
Razstavljanje

Navodila za vzdrzevanje

Preverjanje mize za slikanje

Izdelek je bil ocenjen glede tveganja za delovanje znotraj
spodnjih specifikacij

Naklon mize: +/-15° lateralno in vzdolzno
Povréina mize: Ravno/ukrivljeno
Odprtina CT: 270 cm

Kljuéne informacije

Informacije

Namenska uporaba

Za podporo, stabilizacijo in polozaj bolnikove glave med slikovno vodenimi
medicinskimi postopki (CT in angiografija).

Namenski uporabnik/zahteve glede usposabljanja
Namenjeno za uporabo s strani usposobljenih medicinskih strokovnjakov.

Ciljna skupina pacientov
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Predvideni pacient je odrasli moski ali Zenski pacient, ki potrebuje diagnosti¢no

slikanje in terapijo, vodeno s slikanjem.
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Kontraindikacije
e Ne za uporabo pri pacientih, katerih teza presega 135 kg.

Ne uporabljajte za primere, ki trajajo vec kot 6 ur.

Ni namenjeno za pediatri¢no uporabo.

Ni za uporabo na pacientih s tanjSanjem parietalne hrbtenice.

Ne uporabljajte pri pacientu z Zaris¢nim stanjsanjem kalvarije in drugimi

nepravilnostmi lobanje.

e Ne uporabljati pri pacientu s hudo boleznijo vratne hrbtenice
(osteoartroza ali revmatoidni artritis ali spondilartritis).

e Ne uporabljajte pri pacientih, ki so v zadnjih dveh letih opravili
kraniektomijo ali kraniotomijo.

e Ne uporabljajte pri pacientih z nedavnim kirurskim posegom na lasiscu,
saj lahko vpliva na celjenje ran.

e Ne uporabljajte pri pacientu z nedavno travmatsko poskodbo glave.

Opozorila in previdnostni nasveti

e Pred uporabo obvezno preberite navodila za uporabo.
Zagotovite izvedbo predhodnega ciscenja.
Zagotovite izvedbo predhodnega preverjanja izdelka.
Ne uporabljajte pri pacientih, katerih teza presega 135 kg.
Samo vakuum, operacijski vakuum:

Minimalen
-50 kPa
-375 mmHG
-15inHG

e Po 2 urah preverite, ali je pacient poSkodovan zaradi pritiska.

¢ Nastavitev za 2 osebi.

e Zagotovite, da je masa glave podprta, Ce odklenete vzvod in
nastavitev polozaja.

e Ninamenjeno za pediatricno uporabo.

e Odstranite sponke za lase, nakit in ocala.

e Prepricajte se, da so dolgi lasje poravnani ob hrbtu.

Smernice za poroéanje o incidentih
Za pritozbe in incidente, povezane z izdelkom, izpolnite obrazec na
www.adeptmedical.co.nz/repairs

Zacetni pregledi in ¢is¢enje

Ciséenje
Clejte navodila za razkuZevanje.

Pregledi izdelka

e Brez zlomov na povrsini karbonskih viaken.

e Brezvidnih poskodb ali ostrih robov, npr. razpok.

e Rocica je zaklenjena: Prepricajte se, da se podpora za pokrov (Hood
Support) ob pritisku ne premika navzgor/navzdol ali levo/desno.

e Rocica je odklenjena: Prepricajte se, da je mogoce podporo za pokrov
(Hood Support) premikati v celotnem razponu nastavitev.

e Prepricajte se, da je pokrov (Hood) zaklenjen na nosilcu pokrova (Hood
Support).

e Prepricajte se, da povrsina pokrova (Hood) ni raztrgana in da na njemu
ni vidnih kroglic.

e Prepricajte se, da se pokrov (Hood) po 10 sekundah sesanja trdno
postavi.

RazkuZzevanje

Opozorila

e Nezadostno Cis¢enje lahko ogrozi postopek razkuzevanja in privede do
prenosa patogenov.

o Ne uporabljajte razkuzil ali abrazivnih/korozivnih sredstev, katerih nina
odobrenem seznamu cistil.

e Vedno preberite navodila proizvajalca in se glede Cistilnih ter
razkuzevalnih izdelkov posvetujte s proizvajalci MSDS.

e Ne uporabljajte Cistilnega postopka, pri katerem temperatura presega
65 °C/149 °F.

e Nekatera razkuzila lahko povzrocijo rahlo razbarvanje svetlo modrega
materiala, ki se uporablja na nekaterih sestavnih delih znotraj razpona
izdelkov. To ne bo vplivajo na zmogljivost in izdelek bo ostal primeren za
SVOj Namen.

Omejitve glede obdelave
Prekinite v naslednjih primerih:
e Kakréne koli razpoke zlomi ali obrabe.
e Vidna je kakrsna koli izpostavljenost karbonskim vlaknom.
o Ce so skozi raztrganino na pokrovu (Hood) vidne kakréne koli kroglice.

Navodila za razkuzevanje

Zacetna obdelava na to¢ki uporabe
Pomembno je, da ocistite izdelek, ko ga odstranite iz embalaze in po vsakem
postopku. Zagotovite, da so vsa obmocja, vkljuéno s spoji, vtici in ro¢icami,

temeljito ocisCena po uporabi, da se odstrani vsa nabrana umazanija, ki bi
lahko bila prisotna po postopku.

Priprava pred &iséenjem
¢ Imobilizator glave (Head Immobiliser) odstranite izpod vzmetnice.
e Sklop pokrova (Hood Assembly) locite od sklopa osnovne plosce (Base
Board Assembly)
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

Ciséenje: Roéno
e Ce so prisotni vidni ostanki, sperite pod vodo, izogibajte se potopitvi
sklopa pokrova (Hood Assembly) in poskrbite, da bo ventil suh.
e Uporabite lahko mehko krtaco.
e Zagotovite, da je pripomocek pred razkuzevanjem povsem suh.

RazkuZevanje
Za izbiro primernega sredstva za razkuzZevanje glejte
seznam odobrenih Cistil.

Osnovni sklop (Base Assembly)

e Skrpo, navlazeno z odobrenim razkuzilom, obrisite vse povrsine osnovne

plosce (Base Board), podpore pokrova (Hood Support) in nastavljivega
sklopa (Adjustable Assembly).
¢ Prilagodite visino podpore pokrova (Hood Support), da dostopate do
vseh povrsin osnovne plosce (Base Board).
Sklop pokrova (Hood Assembly)
e Skrpo, ki je namocena z odobrenim razkuzilom, obrisite vse povrsine
sklopa pokrova (Hood Assembly).

Seznam odobrenih gistil
Odobrena razkuzila po blagovnih znamkah

Tekocine:

ORION Laboratories - 70-% izopropilni alkohol
Jaychem Industries - 2-% klorheksidin / 70-% alkohol
Betadine - povidon jodid (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - pokrivno razprsilo TB

CaviCide - Metrex Research

Topljivo:
Du Pont - tablete Rely+On Virkon

Brisacke za povrsine:

Krpa PDI Sani-Cloth, belilo

Krpa PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - brisacke za razkuzevanje povrsin
Metrex Research - CaviWipes

Brisacke Clinell - univerzalne (zelene)

Brisacke z vodikovim peroksidom Clorox

Odobrene aktivne sestavine razkuzil

Na osnovi kislin:
<10 % jabol¢ne kisline CAS 6915-15-7
<6 % sulfaminske kisline CAS 5329-14-6

Na osnovi alkohola:

<5 % 2-butoksietanola CAS 111-76-2

<10 % butildiglikola CAS 112-34-5

<70 % isopropil alkohola (propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10 % tridekanola CAS 69011-36-5

<10 % alkoholov, C12-14, etoksilirani CAS 68439-50-9
<70 % denaturiranega etanola CAS 64-17-5

Na osnovi sulfatov:

<0,1 % PHMB CAS 27083-27-8

<55 % kalijevega peroksimonosulfata CAS 70693-62-8
<3 % kalijevega persulfata CAS 7727-21-1

Na osnovi amoniaka in klorida:

<5 % benzalkonijevega klorida CAS 68424-85-1

<0,28 % benzetonijevega klorida CAS 121-54-0

<10 % benzil-C23-18-alkil-dimetil amonijevega klorida CAS 8001-54-5
<2 % klorheksidina CAS 55-56-1

<10 % didecil dimetil amonijevega klorida CAS 7173-51-5

<0,5 % kvarternih amonijevih spojin CAS 68956-79-6

<5 % benzil-C 12-18 alkildimetilamonijevih kloridov CAS 63891-01-5

Drugo:

<10 % glutarala CAS 111-30-8

<0,63 % natrijevega hipoklorita CAS 7681-52-9

<75 % povidon jodida CAS 25655-41-8

0,5 % dinatrijevega kokoamfo dipropionata CAS 68604-71-7
<1,4 % vodikovega peroksida CAS 7722-84-1

Do najnovejSega seznama odobrenih Cistil dostopite prek
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Susenje
Vse sestavne dele je pred uporabo treba temeljito posusiti.

VzdrZevanje, pregled in testiranje
Vsi sestavni deli:
e Zagotovite, da nividna kakrsna koli izpostavljenost karbonskim
vliaknom.
e Zagotovite, da nividnih poskodb ali ostrih robov, npr. razpok.
Za osnovni sklop (Base Assembly):
e Odklenite rocico in se prepricajte, da so vsi spoji prosto nastavljivi/
obracani.
Za sklop pokrova (Hood Assembly):
e Prepricajte se, da na pokrovu (Hood) ni raztrganin ali vidnih kroglic.

Embalaza
Po razkuzevanju ni treba zapakirati pripomocka.

Sterilizacija
Ta pripomocek ne sme biti izpostavljen postopkom sterilizacije.

Shranjevanje
Ko je razkuZevanje dokonc¢ano in so vsi sestavni deli suhi, je treba pripomocek
shraniti v suhem okolju, v katerem temperatura ne presega 65 °C/149 °F.

Odstranjevanje

Uporabljen izdelek je biolosko nevaren, ocistite ga v skladu z navodili, ki so
navedena v navodilih za razkuzevanje, in se po potrebi glede specifikacij
materiala obrnite na proizvajalca na naslovu adeptmedical@adept.co.nz.
Odstranite v skladu z notranjo politiko klinike, ki uposteva lokalne predpise.

Resni incidenti

Kakrgen koli resen incident, ki se pojavi glede pripomocka, je treba takoj
sporociti:
e pristojnemu organu ustrezne drzave ¢lanice;
e proizvajalcu z uporabo obrazca za poro¢anje o resnih incidentih, ki ga
najdete na spletni strani Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Navodila, ki so navedena zgoraj, so bila s strani proizvajalca medicinskega
pripomocka potrjena kot sposobna za pripravo medicinskega pripomocka
za ponovno uporabo. V odgovornosti obdelovalca ostane zagotavljanje, da
obdelava, ki je dejansko izvedena z uporabo opreme, materialov in osebja
v obdelovalnem obratu, doseze Zelen rezultat. V ta namen je potrebno
preverjanje in/ali potrjevanje ter rutinsko spremljanje postopka.

Obiscite platformo za usposabljanje Adept Medical glede podrobnih vizualnih
navodil v zvezi s tem pripomockom.
www.adeptmedicaltraining.com
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Sida
Bruksanvisning
Produktregistrering
Innehall
Uppackning
Montering
Borttagning av Hood Assembly
Produktanviandning
Enhetsposition for olika bord
Standardbord
Neuroradiologibord
Placering pa ett skalat bord
Anvand skumdyna eller liknande
Enhetsjustering
Hojdjustering
Rotationsjustering
Nackjustering/Férlangning
Nackjustering
Nackforlangning (tillvalskudde)
Drapering (tillval)
Ventilfunktion

Oppna
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Stang

Anslut Hood-porten till centralvakuum via Yankauer-sugslang

(eller liknande) 7
Frankoppling av Hood 7
Konfiguration 7
Stoppa undan haret 7
parlor (fyllning) 8
Justera enheten 9
Toém Hood 9
Sakra med rem 10
Frankoppling av patient 10
Produktkonfigurationer n
Medféljer inte n
Medféljer inte n
Reservdelar 12
Produktkoder 12
Komponentkoder 12
Hood Assembly-pérlor 12
Om négra parlor dyker upp utanfér Hood ska de INTE ANVANDAS. 12
Demontering 12
Underhallsinstruktioner 12
Verifiering med réntgenbord 13
Produkten har riskbeddmts for att fungera inom

nedanstaende specifikationer 13
Bordsvinkel: +/-15° tvar- eller langsgdende 13
Bordsyta: Plan/Skélad 13
CT-tunnel: =270 cm 13
Viktig information 14
Information

Avsett syfte

Att stddja, stabilisera och positionera en patients huvud under bildstyrda (CT
och angiografi) medicinska ingrepp.

Avsedd anvindare/utbildningskrav
Avsedd att anvandas av utbildad vardpersonal.

Patientmalgrupp

Avsedd patient ar vuxen man eller kvinna som behover diagnostisk rontgen
och bildstyrd behandling.
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Kontraindikationer
e Ska inte anvandas med patienter som vager éver 135 kg.

Far inte anvandas i mer &an sex timmar.

Inte for anvandning med barn.

Far inte anvandas pa patienter med hjassfortunning.

Far inte anvandas pa patient med fokal fértunning av calvaria och andra

skallabnormiteter.

e Farinte anvandas pa patient med svar cervikal ryggradssjukdom
(osteoartros, reumatoid artrit eller spondylartrit).

e Farinte anvandas pa patienter som har genomgatt kraniektomi eller
kraniotomi under de senaste tva aren.

e Farinte anvandas pa patient med nyligen genomférd operation i
harbottnen; kan paverka sarlakning.

e Farinte anvandas pa patient med nyligen uppkommen traumatisk
skada pa huvudet.

Varningar och férsiktighetsatgérder

Las bruksanvisningen innan produkten anvands.
Se till att forberedande rengoring utfors.

Se till att en forberedande produktkontroll utfors.
Anvand inte pa patienter som vager over 135 kg.
Endast vakuum, funktionsvakuum:

Minimum
-50 kPa
-375 mmHG
-15inHG

e Kontrollera patient avseende tryckrelaterad skada efter tva timmar.
o Kraver tva personer for installation.
e Setill att huvudets vikt stottas om axelspak lases upp
och positionen justeras.
¢ Inte fér anvandning med barn.
e Avlagsna harspannen, smycken och glaségon.
e Setill att ldangt har ligger plant utmed ryggen.

Riktlinjer fér incidentrapportering
Vid eventuella klagomal och incidenter, fyll i formularet pa
www.adeptmedical.co.nz/repairs

Initiala kontroller och rengéring

Rengoring
Se desinficeringsinstruktionerna.

Produktkontroller

e Inget brott i kolfiberytan.

¢ Inga synliga skador eller vassa kanter, t.ex. sprickor.

o Spak l&st: Se till att Hood Support inte rér sig upp/ner eller vanster/hoéger
nar tryck appliceras.

e Spak upplast: Se till att Hood Support kan flyttas till alla
positioneringsalternativ.

e Setill att Hood ar last i Hood Support.

e Setill att Hood inte har nagra revor pa ytan och att inga parlor ar synliga.

e Setill att Hood ar stabil efter 10 sekunders sug.

Desinficering

Varningar

e Otillracklig rengoéring kan aventyra desinficeringsprocessen och leda till
sjukdomsoverforing.

e Anvand inte desinficeringsprodukter eller slipande/fratande medel som
inte finns med pa listan éver godkanda rengéringsmedel.

e L3s alltid tillverkarens instruktioner och eventuella sakerhetsdatablad
for rengoérings- och desinficeringsprodukter.

e Anvand inte ndgon rengéringsprocedur som éverstiger 65 °C/149 °F.

e Vissa desinfektionsmedel kan orsaka en latt missfargning av det mjuka
bla material som anvands pa vissa av produktseriens komponenter.
Detta paverkar inte slittaligheten och produkten gar fortfarande
utmarkt att anvanda.

Begransningar vid bearbetning

Sluta anvanda produkten om:
e Sprickor, brott eller revor férekommer.
e Exponerad kolfiber ar synlig.
e Parlor syns genom en reva i Hood.

Instruktioner for desinficering

Initial behandling vid anvandningstillfillet

Det ar viktigt att man rengdr produkten nar den plockats upp ur
férpackningen och efter varje anvandningstillfalle. Sakerstall att alla

ytor, inklusive leder, uttag och spakar, rengors ordentligt efter varje
anvandningstillfalle for att avlagsna alla féroreningar som kan ha samlats efter
en behandling.

Férberedelse fére rengéring

e Ta bort Head Immobiliser fran under madrassen.

e Separera Hood Assembly fran Base Board Assembly
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

Rengéring: Manuellt
¢ Om synliga rester finns, skolj under vatten, undvik att sdnka ner Hood
Assembly och hall ventilen torr.
e En borste med mjuka stran kan anvandas.
e Setill att enheten ar helt torr innan desinficering utfors.

Desinficering
Se listan 6ver godkanda rengoéringsmedel for ett urval av lampliga
rengoéringsmedel.

Base Assembly
e Anvand en trasa fuktad med ett lampligt rengéringsmedel och torka av
alla ytor pa Base Board, Hood Support och Adjustable Assembly.
e Justera hojden for Hood Support for att komma at alla ytor pa Base
Board.
Hood Assembly
e Anvand en trasa fuktad med ett godkant desinficeringsmedel och torka
av alla ytor pa Hood Assembly.

Lista 6ver godkanda rengéringsmedel
Godkéanda rengéringsmedel efter varumarke

Vatskor:

ORION Laboratories - 70 % isopropylalkohol
Jaychem Industries - 2 % klorhexidin/70 % alkohol
Betadine - Povidonjod (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Lésningsmedel:
Du Pont - Rely+On Virkon-tabletter

Desinfektionsservetter:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - ytdesinfektionsservetter
Metrex Research - CaviWipes

Clinell servetter — Universal (gront paket)

Clorox vateperoxidservetter

Godkanda aktiva ingredienser i desinfektionsmedel

Syrabaserade:
<10 % appelsyra CAS 6915-15-7
< 6 % sulfaminsyra CAS 5329-14-6

Alkoholbaserade:

< 5% 2-butoxietanol CAS M-76-2

<10 % butyldiglykol CAS 112-34-5

<70 % isopropylalkohol (propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10 % tridecanol CAS 69011-36-5

<10 % alkohol, C12-14, etoxylerad CAS 68439-50-9
<70 % denaturerad etanol CAS 64-17-5

Sulfatbaserade:

<01 % PHMB CAS 27083-27-8

< 55 % kaliumperoxymonosulfat CAS 70693-62-8
< 3 % kaliumpersulfat CAS 7727-21-1

Ammonium- och klorbaserade:

<5 % bensalkoniumklorid CAS 68424-85-1

< 0,28 % bensetonklorid CAS 121-54-0

<10 % bensyl-C23-18-alkyl-dimetyl-ammoniumklorid CAS 8001-54-5
<2 % klorhexidin CAS 55-56-1

<10 % didecyldimetylammoniumklorid CAS 7173-51-5

< 0,5 % kvartara ammoniumfoéreningar CAS 68956-79-6

< 5% bensyl-C-12-18-alkyldimetylamnmoniumklorider CAS 63891-01-5

Ovriga:

<10 % Glutaral CAS TM-30-8

< 0,63 % natriumhypoklorit CAS 7681-52-9

<75 % povidonjod CAS 25655-41-8

0,5 % dinatrium kokoamfodipropionat CAS 68604-71-7
<14 % vateperoxid CAS 7722-84-1

Den senaste listan éver godkanda rengéringsmedel finns pa
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Torkning
Alla komponenter ska torkas ordentligt fore anvandning.

Underhall, besiktning och testning
Alla komponenter:
e Sakerstall att ingen exponerad kolfiber ar synlig.
o Sakerstall att inga skador eller vassa kanter forekommer, t.ex. sprickor.
For Base Assembly:
e Las upp spaken och se till att alla leder kan justeras/rotera.
For Hood Assembly:
e Setill att det inte finns nagra revor i Hood och att inga parlor syns.

Férpackning
Enheten behoéver inte forpackas efter desinficering.

Sterilisering
Enheten bor inte utsattas for steriliseringsprocesser.

Férvaring
Nar desinfektionen ar avslutad och alla komponenter ar torra ska enheten
forvaras i en torr miljo dar temperaturen inte éverstiger 65 °C/149 °F.

Kassering

Anvand produkt klassas som en biologisk risk och ska saneras enligt
instruktionerna for desinficering. Om du behdver mer information om
produktens material kan du kontakta tillverkaren pa adeptmedical@adept.
co.nz. Kasseras enligt interna klinikregler med hansyn till lokala férordningar.

Allvarliga incidenter

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvandning av enheten
ska omedelbart rapporteras till:
e Behorig myndighet i den tillampliga medlemsstaten.
e Tillverkaren som med hjalp av formularet fér rapportering av allvarliga
incidenter som finns pa Adept Medicals webbplats:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Instruktionerna ovan har verifierats av den medicintekniska produktens
tillverkare som lampliga for forberedelse av en medicinteknisk produkt
for ateranvandning. Personen som utfér bearbetningen ansvarar alltid for
att sdkerstélla att bearbetningen, s som den faktiskt utférs med hjalp av
utrustning, material och personal pa bearbetningsanlaggningen, uppnar
onskade resultat. Detta kréver verifiering och/eller godk&dnnande och en

rutinmassig évervakning av processen.

Besok Adept Medicals utbildningsplattform for detaljerade visuella
instruktioner gallande den har enheten.
www.adeptmedicaltraining.com
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Kullanim Talimatlari

Uriin Kaydi

icindekiler

Kutudan Cikarma

Montaj

Kafalik Takiminin (Hood Assembly) Cikariimasi
Uriin Kullanimi

Farkli Tablolar igin Cihaz Konumu
Standart Masa

Noéroradyoloji Masasi

Kavisli Masa Uzerine Yerlestirme
Kopuk yastik veya benzerini kullanin
Cihaz Ayarlamalari

YUkseklik Ayari

Doénme Ayari

Boyun Fleksiyonu/Ekstansiyonu (Extension)
Boyun Fleksiyonu

Boyun Ekstansiyonu (Opsiyonel yastik)
Kagitla kapama (Opsiyonel)

Valf Calismasi

Ag

Kapat

Kafalik Portunu (Hood Port) Yankauer Emme Borusu (veya benzeri)
ile Merkezi Vakuma Baglayin

Kafalik (Hood) Baglantisinin Kesilmesi
Kurulum

Saglari duzenleyin

Boncuklar (dolgu)

Cihazi ayarlayin

Kafaligi (Hood) bosaltin

Kayis ile sabitleyin

Hasta Tahliyesi

Uriin Konfigiirasyonu

Dahil degil

Dahil degil

Yedek Pargalar

Uran Kodu

Bilesen Kodlari

Kafalik Takimi (Hood Assembly) Boncuklari

Dis kisminda herhangi bir boncuk gérmeniz durumunda kafaligi (Hood)
KULLANMAYIN

Demontaj
Bakim talimatlari
Gorunti Tablosu Dogrulamasi

Urtin, asagidaki ézellikler dahilinde calisacak sekilde risk
degerlendirmesine tabi tutulmustur

Masa Acilimi: +/- 15° yanal ve uzunlamasina
Masa YUzeyi: DUz / Kavisli
CT Deligi: 270 cm

Temel Bilgiler
Bilgi

Kullanim Amaci
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Goruntu kilavuzlu (BT ve Anjiyografi) tibbi prosedurler sirasinda hastanin basini

desteklemek, stabilize etmek ve konumlandirmak igin.

Amaglanan Kullanicl/Egitim Gereksinimi
Egitimli tip uzmanlari tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

Hasta Hedef Grubu

Tanisal géruntileme ve goruntl kilavuzlugunda tedavi gerektiren Yetiskin
erkek veya kadin hasta.
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Kontrendikasyonlar

135 kg Uzerindeki hastalarda kullaniimamalidir.

Alti saatten uzun sureli vakalarda kullaniimamalidir.

Pediyatrik kullanim igin degildir.

Paryetal incelme gorulen hastalarda kullanilmamalidir.

Fokal kalvarya incelmesi ve diger kafatasi anomalisi olan hastalarda
kullaniimamalidir.

Ciddi servikal omurga hastaligi (osteoartroz veya romatoid artrit veya
spondilartrit) olan hastalarda kullanilmamalidir.

Son 2 yil iginde kraniektomi veya kraniotomi yapilmis hastalarda
kullaniimamalidir.

Yakin zamanda kafa derisi ameliyati gegirmis hastalarda
kullanilmamalidir, yara iyilesmesini etkileyebilir.

Yakin zamanda kafasinda travmatik yaralanma olan hastalarda
kullaniimamalidir.

Uyarilar ve ikazlar

Kullanmadan 6nce Kullanici Talimatlarinin okundugundan emin olun.
Hazirlik Temizliginin yapildigindan emin olun.

Hazirlik UrGin Kontroltntn yapildigindan emin olun.

135 kg Uzerindeki hastalarda kullanmayin.

Sadece vakum, galisma vakumu:

Minimum
-50 kPa
-375 mmHG
-15inHG

Hastay! 2 saat sonra basinca bagli yaralanma agisindan kontrol edin.
2 kisilik kurulum.

Kam kolunun kilidini agarken ve konumu ayarlarken bas kutlesinin
desteklendiginden emin olun.

Pediyatrik kullanim igin degildir.

Sa¢ tokalarini, takilari ve gozltkleri gikarin.

Uzun saclarin arkaya dogru duz durdugundan emin olun.

Olay Raporlama Yénergeleri
Urtin sikayetleri ve olaylar i¢in lutfen asagidaki formu doldurun
www.adeptmedical.co.nz/repairs

ilk Kontroller ve Temizlik

Temizlik
Dezenfeksiyon Talimatlarina bakin.

Uriin Kontrolleri

Karbon Fiber ylzeyde kirllma bulunmamalidir.

Catlaklar gibi gorunur hasar veya keskin kenarlar bulunmamaldir.

Kol Kilitli: Basing¢ uygulandiginda Kafalik Desteginin (Hood Support)
yukari/asagi veya sola/saga hareket etmediginden emin olun.

Kol kilidi agik: Kafalik Desteginin (Hood Support) tum konumlandirma
secenekleri arasinda hareket ettirilebildiginden emin olun.

Kafaligin (Hood) Kafalik Destedine (Hood Support) yerlestirildiginden
emin olun.

Kafaligin (Hood) yUzeyinde yirtik olmadigindan ve boncuk
gorunmediginden emin olun.

Kafaligin (Hood) 10 saniyelik emisten sonra sert hale geldiginden emin
olun.

Dezenfeksiyon

Uyarilar

Yetersiz temizlik dezenfeksiyon sUrecini tehlikeye atabilir ve patojenlerin
bulasmasina yol acabilir.

Onayli temizleyiciler listesinde bulunmayan higbir dezenfektan Grunu
veya asindirici/korozif madde kullanmayin.

Her zaman Ureticinin talimatlarini okuyun ve temizlik ve dezenfektan
UrUnleriigin Ureticinin Malzeme GUvenligi Veri Sayfasi'na basvurun.

65 °C/149 °F'yi asan herhangi bir temizlik islemi kullanmayin.

Bazi dezenfektanlar, Urln yelpazesindeki bazi bilesenlerde kullanilan
yumusak mavi malzemenin renginin hafifce solmasina neden olabilir.
Bu durum mukavemeti etkilemeyecek ve Urin amaca uygun kalacaktir.

Galisma ile ilgili Sinirlamalar
Asagidaki durumlarda kullanmayi birakin:

Herhangi bir gcatlak, kirilma veya yirtilma mevcutsa.
Agcikta kalmis Karbon Fiber gértnuyorsa.
Boncuk kafaliktaki (Hood) yirtiktan goérulebiliyorsa

Dezenfeksiyon Talimatlari

Kullanim Noktasinda ilk islem

Urtintn ambalajindan cikarildiktan sonra ve her prosedirden sonra
temizlenmesi 6nemlidir. Bir prosedurin ardindan mevcut olabilecek
tam kirletici birikimini gidermek icin kullanimdan sonra baglantilar,
klipsler, soketler, braketler ve kollar dahil olmak Uzere tum alanlarin iyice
temizlendiginden emin olun.

Temizlik &ncesi Hazirhk
e Bas Sabitleyiciyi (Head Immobiliser) yatagin altindan ¢ikarin
e Kafalik Takimini (Hood Assembly) Taban Panosu (Base Board)
Takimindan Ayirin
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Head-Immobiliser

Temizlik: Manuel
e Gorunur bir kalinti varsa, su altinda durulayin, kafalik takimini (Hood
Assembly) suya daldirmaktan kacinin ve vanayi kuru tutun.
e Yumusak killi bir firca kullanilabilir.

¢ Dezenfeksiyondan dnce cihazin tamamen kurudugundan emin olun.

Dezenfeksiyon
Uygun bir temizleyici se¢imi icin Onayli Temizleyiciler Listesine bakin.

Taban Takimi (Base Assembly)

e Onayl bir dezenfektanla nemlendirilmis bir bezle Taban Panosu
(Base Board), Kafalik Destedi (Hood Support) ve Ayarlanabilir Takimin
(Adjustable Assembly) tum yuzeylerini silin.

e TUm Taban Panosu (Base Board) ylzeyine erismek igin Kafalik
Destedinin (Hood Support) yUksekligini ayarlayin.

Kafalik Takimi (Hood Assembly)
e Onayl bir dezenfektanla nemlendirilmis bir bezle tum yUzeyleri silin.

Onayli Temizleyiciler Listesi
Markalara Gére Onayli Dezenfektan

Sivilar:

ORION Laboratories - %70 izopropil Alkol
Jaychem Industries - %2 Klorheksidin / %70 Alkol
Betadine - Povidon Iyot (%7,5)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Coézlnebilir:
Du Pont - Rely+On Virkon Tabletler

Yiizey Mendilleri:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Saglik Malzemeleri - Yuzey Dezenfektan Mendilleri
Metrex Research - CaviWipes

Clinell Wipes - Universal (Yesil)

Clorox Hidrojen Peroksitli Mendil

Onayl Aktif Dezenfektan Bilesenleri

Asit Bazli:
<%10 Malik Asit CAS 6915-15-7
<%6 Sulfamik asit CAS 5329-14-6

Alkol Bazli:

<%5 2-Butoksietanol CAS 111-76-2

<%10 Butildiglikol CAS 112-34-5

<%70 Izopropil Alkol (Propan-2-ol) CAS 67-63-0
<%10 Tridecanol CAS 69011-36-5

<%10 Alkoller, C12-14, etoksillenmis CAS 68439-50-9
<%70 DenatUre Etanol CAS 64-17-5

Silfat Bazl:

<%0,1 PHMB CAS 27083-27-8

<%55 Potasyum Peroksimonosulfat CAS 70693-62-8
<%3 Potasyum Persulfat CAS 7727-21-1

Amonyum ve Kloriir Bazli:

<%5 Benzalkonyum Klorlr CAS 68424-85-1

<%0,28 Bensitonyum Klorur CAS 121-54-0

<%10 Benzil-C23-18-Alkil-dimetil Amonyum Klortr CAS 8001-54-5
<%2 Klorheksidin CAS 55-56-1

<%10 Didesil Dimetil Amonyum klorur CAS 7173-51-5

<%0,5 Kuaterner Amonyum Bilesikleri CAS 68956-79-6

<%5 Benzil-C 12-18 alkildimetilamonyum klorurler CAS 63891-01-5

Digerleri:

<%10 Glutaral CAS 111-30-8

<%0,63 Sodyum Hipoklorit CAS 7681-52-9

<%7,5 Povidon lyot CAS 25655-41-8

%0,5 Disodyum Cocoampho Dipropiyonat CAS 68604-71-7
<%1,4 Hidrojen peroksit CAS 7722-84-1

En son Onayli Temizleyiciler listesine su adresten erisin
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Kurutma
Kullanmadan énce tUm bilesenler iyice kurutulmalidir.

Bakim, Muayene ve Test
TUm bilesenler icin sunlari saglayin:

Acikta Karbon Fiber gérinmediginden emin olun.
Catlaklar gibi gérunur hasar veya keskin kenarlar olmadigindan emin
olun.

Taban takimi (Base Assembly) icin:

Kolun kilidini acin ve tim mafsallarin serbestce ayarlanabildiginden /
donebildiginden emin olun.

Kafalik takimi (Hood Assembly) igin:

Kafalikta (Hood) yirtik veya gorunur boncuk olmadigindan emin olun.

Paketleme
Dezenfeksiyon sonrasinda cihazin paketlenmesi gerekli degildir.

Sterilizasyon
Bu cihaz sterilizasyon islemlerine tabi tutulmamalidir.

Depolama
Dezenfeksiyon tamamlandiktan ve tum bilesenler kuruduktan sonra cihaz,
sicakligin 65 °C/149 °F'yi asmayacadi kuru bir ortamda saklanmalidir.

imha

Kullaniimis Gran bir biyolojik tehlikedir, Dezenfeksiyon Talimatlarinda verilen
talimatlara goére dekontamine edin ve gerekirse malzeme 6zellikleri igin
adeptmedical@adept.co.nz adresinden Ureticiye ulasin. Yerel ydnetmelikleri
dikkate alarak klinik ici politikaya gore imha edin.

Ciddi Olaylar

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay derhal asagidakilere
bildiriimelidir:

ilgili Uye Devletin Yetkili Makamina.

Uretici, Adept Medical Web Sitesinde bulunan Ciddi Olay Raporlama
Formunu kullanir:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Yukarida verilen talimatlar tibbi cihaz Ureticisi tarafindan bir tibbi cihazi
yeniden kullanima hazirlama kapasitesine sahip olarak onaylanmistir.
Kullanildigi tesisdeki ekipman, malzeme ve personel kullanilarak fiilen
gergeklestirilen islemin istenen sonucu vermesini saglamak islemcinin
sorumlulugundadir. Bu, dogrulama ve/veya onaylama ve surecin rutin olarak
izlenmesini gerektirir.

Bu cihazla ilgili ayrintili gérsel talimatlar icin Adept Medical Egitim Platformunu
ziyaret edin.
www.adeptmedicaltraining.com
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