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Image Table Verification

The product has been risk assessed to operate
within the below specifications

CT Bore: > 780 mm
Table Angulation: +/- 15° lateral & longitudinal
Table Surface: Flat / Rectangular

()

Spare Parts

Product Code

’ Prone Support AMO700

Component Codes

o @ Face Pad M6531
Adjustable Assembly (M6533)
e Face Pad Support M6532

¢

Conical Washer
6537

o Thumbscrew

M6536

@ Adjustable Assembly | M6533

6 @ Base Board M6534
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Essential Information

Information

Intended Purpose
To provide a support surface for patient's arm and head in prone position.

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

Patient Target Group
Adult male or female patient undergoing procedures in prone position.

Contraindications
* Not to be used with patients over 135 kg.
Not for paediatric use.
Not to be used outside of the recommended bore size (refer to page 9).
Not to be used on patients with extreme Kyphosis or previous spinal injury.
Not to be used with patients with existing or historical brachial
plexus injury.
e Head Assembly not to be used with intubated patient.
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Warnings and Cautions
e Ensure |FU is read prior to use.

Ensure Preparatory Cleaning is conducted.

Ensure Preparatory Product Check is conducted.

Ensure patient has adequate mobility for shoulder flexion.

Depending on patient age, size, weight, mobility, and duration of

procedure, the product may not be suitable or may contribute to

brachial plexus injury.

e Ensure patients fingers, if over edge, do not impact with Xray
camera C-arm.

e Ensure hair is managed in hair net for patients with long hair.

e |f comfortable position cannot be achieved or patient is restless, the
head assembly can be removed and replaced with a pillow.

e Use of the Product is intended only for contact with intact skin.

e For patients suspected of requiring an emergency transition to the
supine position during a procedure, do not use Head Assembly.
Device is not fixed to table and may dislodge (refer to page 7).

e Before use, ensure patient is on the table and in prone position prior to
product placement (refer to page 6).

e Ensure patient's body is appropriately elevated (refer to page 8).

e Check patient for brachial plexus injury regularly.

e Ensure the patient's eyes are clear of the face pad during initial
positioning and verify positioning periodically throughout the
procedure.

e After use, ensure the product is removed from the table prior to moving
patient (refer to page 7).

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

¢ No break in Carbon Fibre surface.

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

e Adjustable Assembly: Ensure the assembly is not free to move up and
down when lever is in the lock position.

e Adjustable Assembly: Ensure the assembly can move up and down
when pushed when lever in the unlocked position.

e Adjustable Assembly: Ensure the assembly is not free to tilt when the
screw is locked.

e Adjustable Assembly: Ensure the assembly is free to tilt when the screw
is unlocked.

e Ensure Face Pad pin is inserted securely into locating holes.

e Ensure the Adjustable Assembly is fully inserted on the Face Support
(refer to page 4).

e Ensure the Adjustable Assembly is fully inserted on the Base Board
(refer to page 5).

Disinfection

Warnings

e [nsufficient 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 manufacturers
MSDS for cleaning and disinfectant products.

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

e Some disinfectants may cause slight discolouration to the soft blue or
white 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 or breakages are present.
e Any exposed carbon is visible.

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, clips, sockets, brackets
and levers are thoroughly cleaned after use to remove all contaminant build-
up that may be present following a procedure.

Preparation Before Cleaning

¢ Remove Prone Support from beneath the mattress.

¢ Remove Adjustable Assembly.

e Remove Face Pad.

e Ensure the Adjustable Assembly is fully extended.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

Cleaning: Manual
e [fany visible residue is present, rinse under water but avoid submerging
the device.
e A soft 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.

Face Pad and Face Support:
e With a cloth dampened by an approved disinfectant, wipe all surface.
Adjustable Assembly:
e With a cloth dampened by an approved disinfectant, wipe all surface,
especially the blue lever and screw.
Carbon Fibre Base Board:
¢ With a cloth dampened by an approved disinfectant, wipe the entire
surface, including crevices in which contaminants may build up.

Approved Cleaners List

Approved Disinfectant by Brands

Liquids:

ORION Laboratories - 70% Isopropy! 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% Clutaral 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
For all components ensure:
* No exposed Carbon Fibre is visible.
e No visible damage or sharp edges, e.g. cracks.
Face Pad:
e Ensure thereis no damage, e.g. tear or pin detachment.
Adjustable Assembly:
e Ensure the assembly is free to move up and down when lever is in
unlocked and does not move up and down when lever is locked.
e Ensure the assembly is not free to tilt when the screw is locked and is
free to tilt when the screw is unlocked.

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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Informacion

Uso indicado
Proporcionar una superficie de soporte para el brazo y la cabeza del paciente
en posicion prona.

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

Grupo de pacientes a los que va destinado
Paciente adulto, varén o mujer, sometido a procedimientos en posicion prona.

Contraindicaciones

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

e No indicado para uso pediatrico.

e No indicado para tuneles de TC de un diametro inferior a 780 mm.

e No debe utilizarse en pacientes con cifosis extrema o con lesion
vertebral previa.

e No debe utilizarse con pacientes con lesion actual o anterior del plexo
braquial.

e Elconjunto de cabeza no debe utilizarse con pacientes intubados.
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Advertencias y precauciones

e Asegurese de leer las instrucciones de uso antes del uso.

e Asegurese de realizar la limpieza preparatoria.

e Asegurese de realizar la comprobacion preoperatoria del producto.

e Asegurese de que el paciente tenga la movilidad adecuada para la
flexion del hombro.

e Segun la edad, el tamano, el peso, la movilidad del paciente y la
duracién del procedimiento, el producto puede no ser adecuado o
puede agravar la lesion del plexo braquial.

e Asegurese de que los dedos del paciente, si estan sobre el borde, no
impacten con el brazo en C de la camara de rayos X.

e Asegurese de que el cabello esté recogido en una malla para los
pacientes con pelo largo.

e Sinose puede conseguir una posicion comoda o el paciente esta
inquieto, el conjunto de la cabeza puede retirarse y sustituirse por
una almohada.

e Eluso del producto esta destinado Unicamente a pacientes con
piel intacta.

e En el caso de pacientes en los que se sospeche que requieren
una transicion de emergencia a la posicion supina durante un
procedimiento, no utilice el conjunto de cabeza.

e Eldispositivo no esta fijado a la mesa y puede soltarse (consulte la
pagina 7).

e Antes de su uso, asegurese de que el paciente esté sobre la mesay en
decubito prono antes de la colocacion del producto (consulte la pagina 6).

e Asegurese de que el cuerpo del paciente esté adecuadamente elevado
(consulte la pagina 8).

o Compruebe regularmente si el paciente pre senta lesion del plexo
braquial.

e Asegurese de que los ojos del paciente queden fuera de la almohadilla
facial (Face Pad) durante la colocacion inicial y verifique la posicion
periddicamente a lo largo del procedimiento.

e Después del uso, asegurese de que retirar el producto de la mesa antes
de mover al paciente (consulte la pagina 7).

Directrices para la notificacion 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 Elproducto no debe presentar dafos visibles ni bordes afilados,
p. ej, grietas.

e Conjunto ajustable (Adjustable Assembly): Asegurese de que el
conjunto no se mueva libremente arriba y abajo cuando la palanca esta
en la posicion de bloqueo.

e Conjunto ajustable (Adjustable Assembly): Asegurese de que el
conjunto pueda moverse hacia arriba y hacia abajo cuando la palanca
estd en la posicion de desblogueo.

e Conjunto ajustable (Adjustable Assembly): Asegurese de que el
conjunto no se inclina libremente cuando el tornillo esta bloqueado.

e Conjunto ajustable (Adjustable Assembly): AsegUrese de que el conjunto
pueda inclinarse libremente cuando el tornillo esta desblogueado.

e Asegurese de que el pasador de la Almohadilla facial (Face Pad) esta
insertado firmemente en los orificios de ubicacion.

e Asegurese de que el Conjunto ajustable (Adjustable Assembly) esta
completamente insertado en el Soporte facial (Face Support) (consulte
la pagina 4).

e Asegurese de que el Conjunto ajustable (Adjustable Assembly) esté
insertado completamente en la Placa base (Base Board) (consulte la
pagina 5).

Desinfeccion

Advertencias

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

« 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.

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

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

Limitaciones en el procesamiento
Deje de utilizar el producto si:
e Hay grietas o roturas.
e El producto tiene fibras de carbono expuestas.

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,
clips, zécalos, soportes y palancas se limpian a fondo después de su uso para
eliminar toda acumulacién de contaminantes que pueda haber después de
un procedimiento.

Preparacion antes de la limpieza
e Retire el Prone Support de debajo del colchon.
e Retire el Conjunto ajustable (Adjustable Assembly).
e Retire la Almohadilla facial (Face Pad).
e Asegulrese de que el Conjunto ajustable (Adjustable Assembly) esté
completamente extendido.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

Limpieza: Manual
¢ Sihay residuos visibles, enjuaguelos bajo el agua pero evite sumergir
el dispositivo.
e Puede utilizar un cepillo de cerdas suaves.
e Asegulrese de que el dispositivo estd completamente seco antes
de desinfectarlo.

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

Almohadilla facial (Face Pad) y Soporte facial (Face Support):
e Limpie todas las superficies con un pafio humedecido con un
desinfectante aprobado.
Conjunto ajustable (Adjustable Assembly):
e Limpie todas las superficies, en especial la palanca azul y el tornillo, con
un pafio humedecido con un desinfectante aprobado.
Placa base (Base Board) de fibra de carbono:
e Con un pafio humedecido con un desinfectante aprobado, limpie
toda la superficie, incluidas las grietas en las que se puedan
acumular contaminantes.

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

Clinell Wipes - Universal (Verde)

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 comprobaciéon
Para todos los componentes, asegUrese de que se cumple lo siguiente:

e No hay ninguna fibra de carbono expuesta.

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

Almohadilla facial (Face Pad):
e Asegurese de que no haya dafos, p. ej.. pasadores rotos o sueltos.
Conjunto ajustable (Adjustable Assembly):

e Asegurese de que el conjunto se mueva libremente arriba y abajo
cuando la palanca estéd en la posicion de desbloqueo y no se mueva
hacia arriba y hacia abajo cuando la palanca esta bloqueada.

* AseguUrese de que el conjunto no se inclina libremente cuando el tornillo
estd bloqueado y se inclina cuando el tornillo esta desbloqueado.

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 bioldgico. Descontamine el producto
de acuerdo con las indicaciones suministradas en las instrucciones de
desinfeccion y, si es necesario, pongase 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 Elfabricante 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 preparacion de un producto
sanitario para su reutilizacion. Es responsabilidad del procesador garantizar
que el procesamiento, tal y como se realiza con los equipos, los materialesy el
personal en la instalacién de procesamiento, logre el resultado deseado. Esto
exige verificacion o validacion y el control rutinario del proceso.

Visite la plataforma de formacion Adept Medical para obtener instrucciones

visuales detalladas relacionadas con este producto.
www.adeptmedicaltraining.com
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Vérification de la table d'images

Le produit a fait l'objet d'une évaluation des risques pour fonctionner dans les

spécifications ci-dessous 9
Alésage de l'appareil de TDM: 2 780 mm 9
Angulation de la table: +/- 15° latéral et longitudinal 9
Surface de la table: Plane / Rectangulaire 9
Informations essentielles 10

Informations

Utilisation prévue
Fournir une surface d'appui pour le bras et la téte du patient en décubitus ventral.

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

Patients concernés
Patients adultes de sexe masculin ou féminin devant subir un acte médical en
décubitus ventral.

Contre-indications

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

* Dispositif non destiné a une utilisation pédiatrique.

e Dispositif non destiné aux alésages de TDM d'un diamétre inférieur a 780 mm.

e Dispositif non destiné a étre utilisé sur des patients présentant une
cyphose extréme ou des antécédents de |ésion de la colonne vertébrale.

* Dispositif non destiné a étre utilisé avec des patients présentant une
|ésion existante ou passée du plexus brachial.

e Ensemble repose-téte non destiné a étre utilisé sur un patient intubé.

14

Avertissements et mises en garde

e \eillez a lire le mode d'emploi avant d'utiliser le dispositif.

e \eillez a effectuer le nettoyage préalable.

e \eillez a effectuer le controle préalable du produit.

e \eillez a ce que le patient dispose d'une mobilité adéquate pour la
flexion de I'épaule.

e Selon I'age, la taille, le poids et la mobilité du patient ainsi que selon la
durée de I'acte, le produit peut ne pas convenir ou peut contribuer a
une lésion du plexus brachial.

e \eillez a ce que les doigts du patient, s'ils dépassent du bord, ne
heurtent pas lI'arceau mobile de la caméra radiophotographique.

e Veilleza munir d'une résille les patients portant des cheveux longs.

e Sile patient ne parvient pas a trouver une position confortable ou est
agité, il est possible de retirer lensemble repose-téte et de le remplacer
par un oreiller.

e Le produit est destiné a étre utilisé uniguement au contact d'une
peau intacte.

e Pour les patients susceptibles de devoir étre placés en urgence en
décubitus dorsal pendant un acte médical, n'utilisez pas I'ensemble
repose-téte.

e Ledispositif n'est pas fixé a la table et peut se déplacer (reportez-vous a
la page 7).

e Avant utilisation, assurez-vous que le patient est sur la table, en position
de décubitus ventral, avant de mettre en place le produit (reportez-vous
a la page 6).

e Assurez-vous gue le corps du patient est surélevé de maniéere
appropriée (reportez-vous a la page 8).

o \erifiez régulierement que le patient ne présente pas de lésion du
plexus brachial.

e \eiller a ce que les yeux du patient ne soient pas en contact avec le
coussin de visage (Face Pad) pendant le positionnement initial et
vérifier périodiguement le positionnement du patient tout au long de
I'acte.

e Apres utilisation, veillez a retirer le produit de la table avant de bouger le
patient (reportez-vous a la page 7).

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

Contrdles initiaux et nettoyage

Nettoyage
Reportez-vous aux instructions de désinfection.

Contréle du produit

e Pasde rupture dans la surface de fibre de carbone.

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

e Ensemble réglable (Adjustable Assembly) : assurez-vous que I'ensemble
ne peut pas monter ni descendre librement lorsque le levier est en
position de verrouillage.

e Ensemble réglable (Adjustable Assembly) : assurez-vous que I'ensemble
peut monter et descendre quand le levier est en position déverrouillée.

e Ensemble réglable (Adjustable Assembly) : assurez-vous que I'ensemble
ne peut pas basculer lorsque la vis est bloquée.

e Ensemble réglable (Adjustable Assembly) : assurez-vous que I'ensemble
peut basculer librement lorsque la vis est débloquée.

e Assurez-vous que les tiges du coussin de visage (Face Pad) sont bien
insérées dans les orifices de positionnement.

e Assurez-vous que I'ensemble réglable (Adjustable Assembly) est
entierement inséré sur I'appuie-téte (Face Support) (reportez-vous a la
page 4).

e Assurez-vous gque I'ensemble réglable (Adjustable Assembly) est
entiérement inséré sur la plaque de base (Base Board) (reportez-vous a
la page 5).

Désinfection

Avertissements

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

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

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

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

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

Limitations au traitement
Cessez d'utiliser le produit dans le cas suivant :
e Présence de fissures ou de piéces cassées.
e Fibre de carbone visible a un endroit quelconque.

Instructions de désinfection

Traitement initial sur le lieu d'utilisation

Il est important de nettoyer le produit dés le déballage et aprés chague acte
médical. Apres utilisation, veillez a nettoyer méticuleusement toutes les
surfaces, y compris les articulations, clips, douilles, fixations 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 le support de décubitus ventral (Prone Support) placé sous
le matelas.
e Retirez 'ensemble réglable (Adjustable Assembly).
e Retirez le coussin de visage (Face Pad).
¢ Allongez entierement I'ensemble réglable (Adjustable Assembly).
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

Nettoyage : A la Main
e Sides résidus visibles sont présents, rincez le dispositif sous I'eau en
évitant toutefois de I'immerger.
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.

Coussin de visage (Face Pad) et L'appuie-téte (Face Support) :
e Avec un chiffon humecté d'un désinfectant approuvé, essuyez toute
la surface.
Ensemble réglable (Adjustable Assembly) :
e Avec un chiffon humecté d'un désinfectant approuvé, essuyez toute la
surface, en particulier le levier bleu et la vis.
Plaque de base (Base Board) en fibre de carbone :
e Avec un chiffon humecté d'un désinfectant approuvé, essuyez toute
la surface, y compris les creux dans lesquels les contaminants
peuvent s'accumuler.

Liste des produits de nettoyage approuvés

Désinfectants approuvés, par marques

Liquides :

ORION Laboratories- Alcool isopropylique a 70 %
Jaychem Industries - Chlorhexidine a 2 % / alcool a 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 - Universal (vert)

Lingettes Clorox au peroxyde d'hydrogene

Ingrédients désinfectants actifs approuvés

A base d'acide :
<10 % d'acide malique 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'éthanol 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
I'adresse suivante : www.adeptmedicaltraining.com/downloads

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

Entretien, contrdles et essais
Vérifiez pour tous les composants :

e Aucune fibre de carbone visible a un endroit quelconque.

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

Coussin de visage (Face Pad) :

o \érifiez I'absence de dommages, par exemple une déchirure ou une
tige séparée.

Ensemble réglable (Adjustable Assembly) :

* Assurez-vous gque I'ensemble peut monter et descendre librement
lorsque le levier est en position déverrouillée et ne bouge pas lorsque le
levier est verrouillé.

e Assurez-vous que I'ensemble ne peut pas basculer lorsque la vis est
bloguée et peut bouger lorsgue la vis est débloquée.

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

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

Rangement

Deés 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 précédent ont été validées par le fabricant du dispositif
meédical 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 gue l'opération, telle gu’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
réguliére 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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Codice prodotto

Codici dei componenti

Verifica della tabella delle immagini

Il prodotto & stato valutato per funzionare entro le specifiche sottostanti
Diametro CT: 2780 mm

Inclinazione tavolo: +/- 15° laterale e longitudinale
Superficie del tavolo: Piatto / Rettangolare

Informazioni essenziali

Informazioni

Destinazione d’uso
Fornire una superficie di supporto per il braccio e la testa del paziente in
posizione prona.

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

Gruppo obiettivo di pazienti
Pazienti adulti maschi o femmine sottoposti a procedure in posizione prona.

Controindicazioni
e Non usare su pazienti con peso corporeo superiore a 135 kg.
e Non usare su pazienti in eta pediatrica.

* Non adatto per apparecchiature con diametro interno TC inferiore a 780 mm.
e Da non usare su pazienti con cifosi estrema o lesione spinale pregressa.

e Da non usare su pazienti con lesioni del plesso brachiale esistenti o
pregresse.
e Non usare il gruppo per la testa su pazienti intubati.
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Avvertenze e precauzioni

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

e Accertarsi di aver effettuato la pulizia preventiva.

e Accertarsi di aver effettuato i controlli preventivi sul prodotto.

e Accertarsi che il paziente abbia una mobilita adeguata per la flessione
della spalla.

e |'eta, la corporatura, il peso, la mobilita e la durata della procedura
potrebbero determinare la non idoneita dl prodotto o comportare
lesioni al plesso brachiale.

e Accertarsi che le dita del paziente, quando si trovano oltre il bordo, non
possano venire a contatto con I'arco a “C" della telecamera a raggi X.

e Peripazienti con capelli lunghi utilizzare una cuffia per raccogliere i capelli.

e Se non é possibile raggiungere una posizione confortevole, oppure se
il paziente e irrequieto, e possibile rimuovere il gruppo per la testa e
sostituirlo con un cuscino.

e ['uso del Prodotto e destinato al solo contatto con pelle intatta.

e Non usare il gruppo per la testa su pazienti che nel corso della procedura
si sospetta debbano essere traslati in emergenza in posizione supina.

e |l dispositivo non & fissato al tavolo e puo spostarsi (vedere pag. 7).

e Prima dell'uso, e prima di sistemare il prodotto, accertarsi che il paziente
sia sul tavolo in posizione prona (vedere pag. 6).

e Accertarsi che il corpo del paziente sia adeguatamente sollevato (vedere
pag. 8).

e Controllare sistematicamente che il paziente non presenti lesioni del
plesso brachiale.

e Durante il posizionamento iniziale, accertarsi che gli occhi del paziente
non siano a contatto con lI'imbottitura per il viso (Face Pad) e, nel corso
della procedura, verificare periodicamente il posizionamento.

e Dopo l'uso, e prima di spostare il paziente, accertarsi di aver rimosso il
prodotto dal tavolo (vedere pag. 7).

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 Componente regolabile (Adjustable Assembly): Accertarsi che il
componente non si possa spostare in alto e in basso quando la leva si
trova in posizione bloccata.

e Componente regolabile (Adjustable Assembly): Accertarsi che il
componente si possa spostare in alto e in basso quando viene spinto e
quando la leva si trova in posizione non bloccata.

e Componente regolabile (Adjustable Assembly): Accertarsi che il
componente non possa inclinarsi quando la vite e bloccata.

e Componente regolabile (Adjustable Assembly): Accertarsi che il
componente si possa liberamente inclinare quando la vite & sbloccata.

e Accertarsi che il perno del cuscino per il viso (Face Pad) sia inserito
correttamente nei fori di posizionamento.

e Accertarsi che il componente regolabile (Adjustable Assembly) sia
completamente inserito nel cuscino per il viso (Face Support) (cfr. pag.

4).

e Accertarsi che il componente regolabile (Adjustable Assembly) sia
completamente inserito nella piastra di base (Base Board) (cfr. pag.
5).

Disinfezione

Avvertenze

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

e 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.

¢ Alcuni disinfettanti possono causare un leggero scolorimento del
materiale azzurro o bianco 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 o rotture;
e |n presenza difibre di carbonio esposte.
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Istruzioni per la disinfezione

Trattamento preventivo della struttura

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

e importante pulirlo. Dopo ogni utilizzo pulire accuratamente tutte le aree,
compresi gli snodi, i fermagli, le staffe e le leve, per rimuovere tutti gli accumuli
di contaminanti eventualmente presenti al termine della procedura.

Preparazione prima della pulizia
e Rimuovere Prone Support da sotto il materassino.
e Rimuovere il componente regolabile (Adjustable Assembly).
e Rimuovere il cuscino per il viso (Face Pad).
e Accertarsi che il componente regolabile (Adjustable Assembly) sia
completamente esteso.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

Pulizia: Manuale
e |n presenza diresidui, lavare il dispositivo sotto un getto d’acqua
evitando, pero, di immergerlo.
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.

Cuscino per il viso (Face Pad) e Cuscino per il viso (Face Support):
e Pulire tutte le superfici con un panno imbevuto con un
disinfettante approvato.
Componente regolabile (Adjustable Assembly):
e Per pulire tutte le superfici, e in particolare la leva blu e la vite, usare un
panno imbevuto con un disinfettante approvato.
Piastra di base (Base Board) di fibra di carbonio:
e Pulire l'intera superficie, comprese le fessure in cui possono accumularsi

dei contaminanti, con un panno imbevuto con un disinfettante approvato.

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

Dissolubili:
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 (verde)

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 1M-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:
e \Verificare che non siano visibili fibre di carbonio esposte;
* \erificare che non siano presenti danni o bordi taglienti, per es,, crepe.
Cuscino per il viso (Face Pad):
e Accertarsi che non sia danneggiato, per es., presenza di strappi o
perni staccati.
Componente regolabile (Adjustable Assembly):
e Accertarsi che il componente possa muoversi in alto o in basso quando
la leva si trova in posizione sbloccata e che non si possa muovere in alto
e in basso quando la leva & in posizione bloccata.
e Accertarsi che il componente non possa inclinarsi quando la vite
bloccata e che sia libero di inclinarsi quando la vite & sbloccata.

Imballaggio
Dopo la disinfezione non & necessario imballare il dispositivo.

Sterilizzazione
Questo dispositivo non richiede processi di sterilizzazione.

Immagazzinamento

Al termine della disinfezione, e quando tutti i componenti sono asciutti, il
dispositivo deve essere riposto 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,
quando necessario, per le specifiche dei materiali rivolgersi al fabbricante a
adeptmedical@adept.co.nz. Smaltire attenendosi alle politiche di smaltimento
interne e alle norme di smaltimento locali in vigore.

Incidenti gravi

Tutti gli incidenti gravi che si verificano durante I'uso del dispositivo devono
essere immediatamente segnalati:
* 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 avra la responsabilita di 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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Produktregistrierung
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Demontage
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Gerateanpassungen

Festziehen

Losen

Einrichtung

Einstellen des Gerats

Auf sicheren Abstand zum C-Bogen achten
Produkt entfernen

Kyphotischer Patient - Oberkdrper hochlagern
Ersatzteile

Produktcode

Komponentencodes
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Uberpriifung der Bildtabelle

Das Produkt wurde einer Risikobewertung unterzogen, um innerhalb der

nachstehenden Spezifikationen zu funktionieren 9
Tunneldurchmesser CT: = 780 mm 9
Winkelstellung des Tischs: +/- 15° lateral und longitudinal 9
Tischoberflache: Flach / Rechteckig 9
Grundlegende Informationen 10

Informationen

Verwendungszweck
Bereitstellung einer Auflageflache fur den Arm und den Kopf eines Patienten
in Bauchlage.

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

Patienten-Zielgruppe
Erwachsene mannliche oder weibliche Patienten, die sich einem Eingriff in
Bauchlage unterziehen.

Kontraindikationen

¢ Nicht bei Patienten mit einem Kérpergewicht Uber 135 kg verwenden.

e Nicht fur die padiatrische Anwendung geeignet.

e Nicht fur CT-Tunneldurchmesser unter 780 mm vorgesehen.

¢ Nicht geeignet fur Patienten mit extremer Kyphose oder fruheren
Wirbelsaulenverletzungen.

e Nicht fUr Patienten mit bestehenden oder frUheren Verletzungen des
Plexus brachialis.

¢ Die Kopfauflage darf nicht bei intubierten Patienten verwendet werden.
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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 durchgeflhrt
wird.

e Sicherstellen, dass der Patient ausreichende Beweglichkeit fur die
Schulterbeugung hat.

e Abhangig von Alter, GroBe, Gewicht und Mobilitat des Patienten
sowie Dauer des Eingriffs kann das Produkt ungeeignet sein oder zu
Verletzungen des Plexus brachialis beitragen.

e Sicherstellen, dass die Finger des Patienten, wenn sie Uber die Kante
hinausragen, nicht am C-Bogen der Rontgenkamera anstofen.

e Sicherstellen, dass Patienten mit langen Haaren ein Haarnetz tragen.

¢ Wenn keine bequeme Position erreicht werden kann oder der Patient
unruhig ist, kann die Kopfauflage entfernt und durch ein Kissen
ersetzt werden.

e Die Verwendung des Produkts ist nur fur den Kontakt mit unverletzter
Haut vorgesehen.

e Bei Patienten, die aufgrund eines Notfalls wahrend des Eingriffs in
die Ruckenlage gedreht werden mussen, darf die Kopfauflage nicht
verwendet werden.

¢ Das Hilfsmittel ist nicht am Tisch fixiert und kann sich verschieben
(siehe Seite 7).

e Vor der Verwendung sicherstellen, dass der Patient sich auf dem Tisch
befindet. Der Patient muss liegen, bevor das Hilfsmittel in Position
gebracht wird (siehe Seite 6).

e Sicherstellen, dass der Kérper des Patienten angemessen erhoéht wird
(siehe Seite 8).

e Patienten regelmaBig auf Verletzungen des Plexus brachialis
Uberprufen

e Sicherstellen, dass die Augen des Patienten wahrend der anfanglichen
Positionierung nicht vom Face Pad bedeckt sind. Die Positionierung
wahrend des Eingriffs regelmafig kontrollieren.

e Nach der Verwendung zuerst das Produkt entfernen. Erst danach darf
der Patient bewegt werden (siehe Seite 7).

Richtlinien zur Meldung von Vorfillen
Fur Produktreklamationen und Vorfalle, fullen Sie bitte das folgende Formular
aus www.adeptmedical.co.nz/repairs

Erstprifung und Reinigung

Reinigung
Siehe Desinfektionsanleitung.

Produktkontrollen

e Kein Bruch in der Kohlefaseroberflache.

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

e Adjustable Assembly: Sicherstellen, dass die StUtze in der verriegelten
Position nicht frei auf und ab beweget werden kann.

e Adjustable Assembly: Sicherstellen, dass die Stutze in der entriegelten
Position auf und ab bewegt werden kann.

e Adjustable Assembly: Sicherstellen, dass die Stutze nicht kippen kann,
wenn die Schraube arretiert ist.

e Adjustable Assembly: Sicherstellen, dass die Stutze sich frei kippen lasst,
wenn die Schraube entriegelt ist.

e Sicherstellen, dass der Stift des Face Pads fest in die
Aufnahmebohrungen eingesetzt ist.

e Sicherstellen, dass die Adjustable Assembly vollstandig in den Face
Support eingesetzt ist (siehe Seite 4).

e Sicherstellen, dass die Adjustable Assembly vollstandig auf dem Base
Board aufgesetzt ist (siehe Seite 5).

Desinfektion

Warnhinweise

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

e 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.

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

e Einige Desinfektionsmittel konnen eine leichte Verfarbung des
weichen blauen oder weif3en 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 EsRisse, Bruche oder andere Beschadigungen aufweist.
e Freiliegende Kohlefasern sichtbar sind.

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, Clips, Buchsen, Halterungen und Hebel, nach der Verwendung
grundlich gereinigt werden, um alle Verunreinigungen zu entfernen, die nach
einer Nutzung vorhanden sein kdnnen.

Vorbereitung fiir die Reinigung

e Entfernen Sie den Prone Support unter der Patientenauflage.

e Entfernen Sie das Adjustable Assembly.

e Entfernen Sie das Face Pad.

e Sicherstellen, dass das Adjustable Assembly vollstandig ausgefahren ist.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

Reinigung: Manuell
e Wenn sichtbare Ruckstande vorhanden sind, spulen Sie das
Produkt unter flieBendem Wasser ab, vermeiden Sie es aber, das
Produkt unterzutauchen.
e Verwenden Sie eine BUrste mit weichen Borsten.
e 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.

Face Pad and Face Support:

e Wischen Sie alle Oberflachen mit einem Tuch ab, das mit einem

zugelassenen Desinfektionsmittel befeuchtet ist.
Adjustable Assembly:

e Wischen Sie alle Oberflachen mit einem Tuch ab, das mit einem
zugelassenen Desinfektionsmittel befeuchtet ist, insbesondere den
blauen Hebel und die Schraube.

Base Board aus Kohlefaser:

e Wischen Sie alle Oberflachen mit einem Tuch ab, das mit einem
zugelassenen Desinfektionsmittel befeuchtet ist, einschlieBlich aller
Spalten, in denen sich Verunreinigungen ansammeln kénnen.

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 Tucher - Universal (Grun)

Clorox-Wasserstoff peroxid-Tucher

Zugelassene Desinfektionsmittelwirkstoffe

Auf Saurebasis:
<10% Hydroxybernsteinsaure CAS 6915-15-7
<6% Sulfaminsdure 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

<7,5 % 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 Uber
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Trocknen
Alle Komponenten sollten vor der Verwendung grundlich getrocknet werden.

Wartung, Inspektion und Prifung
Stellen Sie bei allen Komponenten sicher, dass:

o Keine freiliegenden Kohlefasern sind sichtbar.

e Keine sichtbaren Schaden oder scharfe Kanten vorhanden, z. B. Risse.
Face Pad:

* Sicherstellen, dass keine Beschadigungen vorliegen, z. B. Risse oder ein
abgeloster Stift.

Adjustable Assembly:

e Sicherstellen, dass sich die Stutze frei nach oben und unten bewegen
kann, wenn der Hebel entriegelt ist, und sich nicht nach oben und
unten bewegt, wenn der Hebel verriegelt ist.

* Sicherstellen, dass die Stutze nicht kippen kann, wenn die Schraube
arretiert ist, und sich frei kippen lasst, wenn die Schraube gelost ist.

Verpackung
Es ist nicht erforderlich, das Cerat 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 Gberschreitet.

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 Gerat auftritt,
sollte sofort gemeldet werden an:
* 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 gewlnschte
Ergebnis erzielt. Dies erfordert eine Verifizierung und/oder Validierung und
eine routinemaBige Uberwachung des Prozesses.

Besuchen Sie die Adept Medical Schulungsplattform fur detaillierte visuelle
Anweisungen zu diesem Produkt.
www.adeptmedicaltraining.com
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Het hulpmiddel verstellen

Zorg voor een veilige afstand tot de C-arm
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Afbeeldingstabelverificatie

Het product is beoordeeld op risico om binnen de onderstaande specificaties

te werken: 9
CT-opening: = 780 mm 9
Tafelhoek: +/- 15° lateraal en longitudinaal 9
Tafeloppervlak: Vlak / Rechthoekig 9
Essentiéle informatie 10

Informatie

Beoogd gebruik
Bedoeld als steunvlak voor de arm en het hoofd van de patiént in buikligging.

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

Patiéntendoelgroep
Volwassen mannelijke of vrouwelijke patiént die een behandeling in
buikligging ondergaat.

Contra-indicaties

* Niet gebruiken bij patiénten die zwaarder zijn dan 135 kg.

e Niet voor gebruik bij kinderen.

* Niet bestemd voor CT-openingen met een kleinere diameter dan 780 mm.

e Niet gebruiken bij patiénten met extreme kyfose of eerder letsel aan de
wervelkolom.

e Niet gebruiken bij patiénten met bestaand of eerder opgelopen plexus
brachialis letsel.

e Hoofdsteun niet gebruiken bij geintubeerde patiént.
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Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
e Leesde gebruiksaanwijzing voor gebruik.

Maak het product voor gebruik schoon.

Controleer het product voor gebruik.

Zorg ervoor dat de patiént de schouder voldoende kan buigen.

Afhankelijk van de leeftijd, de lengte, het gewicht, de mobiliteit van

de patiént en de duur van de procedure, is het product mogelijk niet

geschikt of kan het bijdragen aan plexus brachialis letsel.

e Zorg ervoor dat de vingers van de patiént, als ze over de rand gaan, niet
de C-arm van de réntgencamera raken.

e Zorg ervoor dat patiénten met lang haar een haarnetje dragen.

e Als de patiént niet in een comfortabele positie kan worden gelegd of
onrustig is, kunt u de hoofdsteun verwijderen en een kussen gebruiken.

e Het product mag alleen worden gebruikt op intacte huid.

e Gebruik de hoofdsteun niet voor patiénten die mogelijk tijdens een
behandeling in de rugligging moeten worden gepositioneerd.

e Hulpmiddelis niet aan de tafel bevestigd en kan loskomen (zie pagina 7).

e Controleer voor gebruik of de patiént op de tafel in buikligging ligt
voordat het product wordt geplaatst (zie pagina 6).

e Zorg ervoor dat het lichaam van de patiént op de juiste hoogte ligt (zie
pagina 8).

e Controleer de patiént regelmatig op plexus brachialis letsel.

e Zorg ervoor dat de ogen van de patiént bij de initiéle positionering
niet op de Face Pad rusten en controleer de positionering regelmatig
gedurende de procedure.

e Na gebruik moet het product van de tafel worden verwijderd voordat
de patiént wordt verplaatst (zie pagina 7).

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 koolstofvezeloppervlak.

e Geen zichtbare beschadigingen of scherpe randen, bijvoorbeeld scheuren

e \erstelbare steun (adjustable assembly): Controleer of de steun niet vrij op
en neer kan bewegen wanneer de hendel in de vergrendelde positie staat.

e \erstelbare steun (adjustable assembly): Controleer of de steun op en neer
kan bewegen wanneer de hendel in de ontgrendelde stand wordt geduwd.

e \erstelbare steun (adjustable assembly): Controleer of de steun niet vrij
kan kantelen wanneer de schroef is vergrendeld.

e \erstelbare steun (adjustable assembly): Controleer of de steun vrij kan
kantelen wanneer de schroef is ontgrendeld.

e Zorg ervoor dat de pen van de gezichtspad (face pad) goed in de
bevestigingsgaten zit.

e Zorg ervoor dat de verstelbare steun (adjustable assembly) volledig in
de gezichts-steun (face support) (zie pagina 4) is gestoken.

e Zorg ervoor dat de verstelbare steun (adjustable assembly) volledig in
de basisplaat (base board) (zie pagina 5) is gestoken.

Desinfectie

Waarschuwingen

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

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

e Lees altijd de instructies 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.

e Sommige desinfectiemiddelen kunnen een lichte verkleuring
veroorzaken van het zachtblauwe of witte 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 Het gescheurd of gebroken is.
e Blootliggende koolstofvezel zichtbaar is.

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, klemnmen, aansluitingen, beugels en hendels, na gebruik grondig
om alle verontreinigende stoffen te verwijderen die zich na een procedure
kunnen ophopen.

Voorbereiding véér het reinigen
e Verwijder de Prone Support van onder het matras vandaan.
e \erwijder de verstelbare steun (adjustable assembly).
e Verwijder de gezichtspad (face pad).
e Zorg ervoor dat de verstelbare steun (adjustable assembly) volledig is
uitgeschoven.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

Reinigen: handmatig
e Als er zichtbare resten aanwezig zijn, spoelt u het hulpmiddel onder
water. Dompel het echter niet onder.
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.

Gezichtspad (face pad) en gezichts-steun (face support):

e Gebruik een doek die is bevochtigd met een goedgekeurd

desinfectiemiddel om alle opperviakken af te vegen.
Verstelbare steun (adjustable assembly):

e GCebruik een doek die is bevochtigd met een goedgekeurd
desinfectiemiddel om alle opperviakken af te vegen, met name de
blauwe hendel en schroef.

Basisplaat (base board) van koolstofvezel:

e GCebruik een doek die is bevochtigd met een goedgekeurd
desinfectiemiddel om het gehele oppervlak af te vegen. Sla de spleten
niet over, aangezien zich hierin verontreinigingen kunnen ophopen.

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 - Surface Disinfectant Wipes
Metrex Research - CaviWipes

Clinell Wipes - Universal (groente)

Clorox-doekjes met waterstofperoxide

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 amnmoniumchloride CAS 8001-54-5
<2% chloorhexidine CAS 55-56-1

<10% didecy! dimethyl ammoniumchloride CAS 7173-51-5

<0,5% quaternaire 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% waterstof peroxide CAS 7722-84-1

Bekijk 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
Controleer voor alle onderdelen:

e Geen zichtbare, blootliggende koolstofvezel.

e GCeen zichtbare beschadigingen of scherpe randen, bijvoorbeeld scheuren.
Gezichtspad (face pad):

e Controleer of er geen beschadigingen zijn, bijvoorbeeld scheuren of
losgeraakte pennen.

Verstelbare steun (adjustable assembly):

e Controleer of de steun vrij op en neer kan bewegen wanneer de hendel
in de ontgrendelde stand staat en niet op en neer beweegt wanneer de
hendel is vergrendeld.

e Controleer of de steun niet vrij kan kantelen wanneer de schroef is
vergrendeld en wel vrij kan kantelen wanneer de schroef is ontgrendeld.

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 vindt.
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
Rastavljanje
Upotreba proizvoda
Prilagodbe uredaja
Zatezanje
Otpustanje
Postavljanje
Prilagodite uredaj
Pobrinite se da postoji sigurnosni razmak za ,C-krak”
Uklanjanje proizvoda
Pacijent s kifozom - Podignite torzo
Odvojivi dijelovi
Oznaka proizvoda

Oznake komponenti

WO NNNOOTOuUuUuODNDNWEND

Provjera stola za snimanje

IzvrSena je procjena rizika za rad proizvoda u okviru
specifikacija navedenih u nastavku

Cijev uredaja za CT: =780 mm

Nagib stola: +/-15° bo¢no i uzduzno

0 v v uLv

Povréina stola: ravna / Pravokutni

Osnovne informacije

-
o

Informacije

Predvidena namjena
Podrzavanje ruku i glave pacijenta koji lezi na trbuhu.

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

Ciljna skupina pacijenata
Odrasli pacijenti muskog ili Zenskog spola na kojima se vrse zahvati dok leze na
trbuhu.

Kontraindikacije

e Ne smije se upotrebljavati za pacijente koji imaju vise od 135 kg.

* Nije za pedijatrijsku upotrebu.

e Nije za cijevi CT uredaja s promjerom manjim od 780 mm.

* Ne smije se upotrebljavati za pacijente s ekstremnom kifozom ili
prethodnom ozljedom kraljeznice.

* Ne smije se koristiti za pacijente s postojecom ili starom ozljedom
brahijalnog pleksusa

e Sklop za glavu Head Assembly ne smije se upotrebljavati za intubirane
pacijente.
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Upozorenja

e Prije primjene obavezno procitajte Upute za upotrebu.

e Pobrinite se da se izvrsi pripremno ciscenje.

e Pobrinite se da se izvrsi pripremna provjera proizvoda.

e Pobrinite se da pacijent ima odgovarajucu mobilnost radi fleksije
ramena.

e Ovisno o pacijentovoj dobi, veli¢ini, tezini i pokretljivosti te trajanju
postupka, proizvod mozda nece biti prikladan ili moze doprinijeti ozljedi
brahijalnog pleksusa.

e Pobrinite se da pacijentovi prsti ne zaklanjaju kameru za rendgenske

zrake ,C-kraka" ako prelaze preko njegova ruba.

Pobrinite se da pacijenti s dugom kosom nose mrezicu za kosu.

Ako pacijenta nije moguce postaviti u udoban polozaj ili ako pacijent

ne moze mirovati, sklop drzaca za glavu moze se ukloniti i zamijeniti

Jjastukom.

Ovaj je proizvod namijenjen samo za kontakt sa zdravom kozom.

Nemojte upotrebljavati sklop za glavu Head Assembly ako postoji

mogucnost da se pacijent tijekom zahvata mora hitno prebaciti u lezeci

polozaj.

Uredaj nije fiksiran za stol i mogao bi se pomaknuti (pogledajte stranicu 7).

Prije upotrebe pobrinite se da pacijent legne potrbuske na stol prije

nego Sto postavite proizvod (pogledajte stranicu 6).

e Pobrinite se da se tijelo pacijenta odgovarajuce podigne (pogledajte

stranicu 8).

Redovito provjeravajte pacijenta zbog ozljede brahijalnog pleksusa.

Pazite da pacijentove oci ne dodiruju Face Pad tijekom pocetnog

postavljanja u polozaj i povremeno provjeravajte polozaj tijekom cijelog

postupka.

e Nakon upotrebe pobrinite se da se proizvod ukloni sa stola prije nego
Sto premjestite pacijenta (pogledajte stranicu 7).

Smjernice za prijavu Stetnih dogadaja
Svoje prituzbe 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 uglji¢nih viakana.

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

e Adjustable Assembly: Uvjerite se da se sklop ne moze pomicati gore-
dolje kada je rucica u zaklju¢anom polozaju.

e Adjustable Assembly: Uvjerite se da se sklop moze pomicati gore-dolje
kada je rucica u otklju¢anom polozaju.

e Adjustable Assembly: Uvjerite se da se sklop ne moze nagnuti kada je
vijak zakljucan.

e Adjustable Assembly: Uvjerite se da se sklop moze nagnuti kada je vijak
otkljucan.

e Uyvjerite se da je klin podloska za lice Face Pad ¢vrsto umetnut u spojne
otvore.

e Uyjerite se da je podesivi sklop Adjustable Assembly do kraja umetnut u
drzac za lice Face Support (pogledajte stranicu 4).

e Uyjerite se da je podesivi sklop Adjustable Assembly do kraja umetnut u
baznu plo¢u Base Board (pogledajte stranicu 5).

Dezinfekcija

Upozorenja

* 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-tehnickom listu
pronadite proizvode za ¢is¢enje i dezinfekciju.

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

* Neka dezinfekcijska sredstva mogu prouzrociti manje nedostatke boje
mekog plavog ili bijelog materijala koristenog na komponentama nekih
proizvoda.

To ne utjecCe 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 izloZzena uglji¢na viakna.

Upute za dezinfekciju

Pocetni postupak na mjestu upotrebe
Vazno je ocistiti proizvod nakon sto se raspakira i nakon svake upotrebe.
Pobrinite se da se sve povrsine, ukljucujuci spojeve, obujmice, Supljine, drzace
i rucice, temeljito ociste nakon upotrebe kako bi se uklonile sve nakupljene
oneciscujuce tvari koje mogu biti prisutne nakon postupka.
Priprema prije ¢is¢enja
e Uklonite podupirac za glavu pacijenta u leze¢em polozaju Prone
Support ispod lezaja.
e Uklonite podesivi sklop Adjustable Assembly.
e Uklonite podlozak za lice Face Pad.
e Pobrinite se da podesivi sklop Adjustable Assembly bude do kraja
razvucen.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

Ciséenje: ruéno
e Ako uocite prljavstinu, isperite je vodom, no izbjegavajte uranjati uredaj
u vodu.
¢ Mozete upotrijebiti mekanu Cetku.
e Pobrinite se da uredaj bude potpuno suh prije nego sto ga dezinficirate.

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

Face Pad i Face Support:
e Obirisite cijelu povrsinu krpom navlazenom odobrenim dezinfekcijskim
sredstvom.
Adjustable Assembly:
e Obrisite cijelu povrsinu krpom navlazenom odobrenim dezinfekcijskim
sredstvom, a posebice plavu rucicu i vijak.
Bazna ploca Base Board od ugljicnih viakana:
e Obirisite cijelu povrsinu krpom navlazenom odobrenim dezinfekcijskim
sredstvom, ukljucujucii supljine u kojima se mogu nakupiti
oneciscujuce tvari.

Popis odobrenih sredstava za ¢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
Za sve komponente:

e Uyjerite se da nema izloZzenih uglji¢nih viakana.

e Uvyjerite se da nema vidljivih ostecenja ili ostrih rubova, npr. pukotina.
Face Pad:

* Uyjerite se da nema ostecenja, npr. poderotina ili da se klin odvojio.
Adjustable Assembly:

e Uyjerite se da se sklop moze pomicati gore-dolje kada je rucica u
otklju¢anom polozaju i da se ne pomice gore-dolje kada je rucica
zakljucana.

e Uyvjerite se da se sklop ne moze nagnuti kada je vijak zaklju¢an i da se
moze nagnuti kada je vijak otkljucan.

Pakiranje
Nije potrebno pakirati proizvod nakon dezinfekcije.

Sterilizacija
Uredaj se ne smije podvrgavati sterilizaciji.

Cuvanje

Nakon sto se izvrsi denzinfekcija 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
odlozite 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 Clanice.
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 proizvoda¢ 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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Strana

Navod k pouziti

Registrace vyrobku

Obsah

Vybaleni

Sestaveni

Demontaz

Pouziti produktu

Nastaveni zafizeni

Utahovani

Povolovani

Nastaveni

Nastaveni pfistroje

Zajisténi bezpecného pristupu k C ramenu
Likvidace vyrobku

Pacient s kyfézou - vyvyste trup
Nahradni dily

Kod vyrobku

Kody komponent
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Ovéfeni tabulky obrazka

U produktu bylo vyhodnoceno riziko, Ze funguje v ramci nize uvedenych

specifikaci 9
CT otvor: 2780 mm 9
Angulace stolu: +/- 15° lateralné a podélné 9
Povrch stolu: Plochy / Obdélnikovy tvar 9
Zakladni Informace 10

Informace

Zamysleny ucel
Poskytnout opérnou plochu pro pazi a hlavu pacienta v poloze na bfise.

Zamysleny uzivatel / poZzadavky na Skoleni
Urceno pro pouziti vyskolenymi zdravotnickymi odborniky.

Cilova skupina pacienta
Dospély pacient nebo pacientka podstupujici zakrok v poloze na bfise.

Kontraindikace

e Nepouzivat u pacientd s hmotnosti nad 135 kg.

e Neni uréeno pro pouziti u détskych pacientd.

e Neniurceno pro CT otvory o poloméru mensim nez 780 mm.

e Nepouzivat u pacientd s nadmérnou kyfézou nebo prfedchozim
poranénim patere.

e Nepouzivejte u pacientd se stavajicim nebo dfivéjsim poranénim
brachialniho plexu.

e Nahlavni sestava se nesmi pouzivat u intubovaného pacienta.
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Varovani a upozornéni
e Pred pouzitim si rozhodné nastudujte navod k pouziti.

Zajistéte provedeni pfipravného cisteni.

Zajistéte, aby byla provedena pfipravna kontrola vyrobku.

Zajistéte, aby mél pacient dostate¢nou mobilitu pro flexi ramene.

V zavislosti na véku, hmotnosti, mobilité pacienta a délce trvani

procedury nemusi byt vyrobek vhodny nebo muze prispét k poranéni

brachialniho plexu.

e Zajistéte, aby prsty pacientd, pokud presahuji pfes okraj, nenarazily na
C rameno rentgenoveé kamery.

e U pacientl s dlouhymi vlasy zajistéte jejich zachyceni do sitky na vlasy.

e Pokud nelze dosahnout pohodIné polohy nebo je pacient neklidny, Ize
nahlavni sestavu odebrat a nahradit ji polstafem.

e Pouziti vyrobku je uréeno pouze pro kontakt s neporusenou kUzi.

e U pacientl, u nichZ existuje podezieni, Ze bude b&hem zakroku nutny
nouzovy prfechod do polohy na zadech, nahlavni sestavu nepouzivejte.

e Zafizeni neni upevnéno ke stolu a muze se uvolnit (viz strana 7).

e Pred pouzitim zajistéte, aby byl vyrobek pred premistovanim pacienta
odstranén ze stolu (viz strana ©).

e Zajistéte, aby télo pacienta bylo vhodné vywvysené (viz strana 8).

e Pravidelné kontrolujte pacienta, zda nema poranény brachialni plexus.

e P pocatecnim polohovani zajistéte, aby oci pacienta nebyly v kontaktu
s oblicejovou opérkou (Face Pad), a beéhem zakroku polohu pravidelné
kontrolujte.

e Po pouziti zajistéte, aby byl vwrobek pred premistovanim pacienta
odstranén ze stolu (viz strana 7).

Pokyny pro hlaseni nezadoucich pfihod
V pfipadé stiznosti na vyrobky a v pfipadé nezadoucich pfihod vyplfite prosim
formular uvedeny 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 Adjustable Assembly: Presvédcte se, Ze se sestava, kdyz je paka
v uzamcené poloze, nepohybuje volné nahoru a dold.

e Adjustable Assembly: Presveédcte se, Ze se sestava po zatlaceni, kdyzZ je
paka v odjisténé poloze, mUze pohybovat nahoru a dold.

e Adjustable Assembly: Presveédcte se, Ze se sestava, kdyz je Sroub zajistén,
nemuze volné naklanét.

e Adjustable Assembly: Presveédcte se, Ze se sestava, kdyz je Sroub odjistén,
mUze volné naklanét.

e Presvédcte se, Ze je kolik podlozky Face Pad pevné zasunuty do
polohovacich otvor(.

e Presvédcte se, Ze je sestava Adjustable Assembly zcela nasazena na
podpéru Face Support (viz strana 4).

e PresvédcCte se, Ze je sestava Adjustable Assembly zcela nasazena na
desku Base Board (viz strana 5).

Dezinfekce

Varovani

e Nedostatecné ¢isténi muaze ohrozit proces dezinfekce a vést k
prfenosu patogend.

o Nepouzivejte zadné dezinfekeni pripravky ani abrazivni/ziravé prostiedky,
které nejsou uvedeny na seznamu schvalenych Cisticich prostfedkd.

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

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

o Nékteré dezinfekeni pfipravky mohou zpUsobit mirné zabarveni
mékkého modrého nebo bilého materidlu pouzitého na nékterych
komponentech v ramci produktové fady. To nema vliv na pevnost
a vyrobek zUstava vhodny pro dany ucel.

Omezeni zpracovani
Preruste pouzivani v téchto pfipadech:
e \/yskyt prasklin nebo zlomu.
e Viditelny jakykoli obnazeny uhlikovy material.

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 vdech oblasti véetné spoju, svorek, [Gzek, drzakd

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

Pfiprava pfed cisténim

e \/ytahnéte podpéru Prone Support zpod matrace.

e Odeberte sestavu Adjustable Assembly.

e Odeberte podlozku Face Pad.

e Presvédcte se, Ze je sestava Adjustable Assembly zcela vysunuta.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

Cisténi: Ruéni
e Pokud jsou na prostredku viditelné zbytky, oplachnéte jej pod vodou, ale
neponorujte jej.
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 schvéalenych
Cisticich prostfedkd.

Face Pad a Face Support:
e Hadfikem navihéenym ve schvaleném dezinfekénim pripravku otrete
vsechny povrchy.
Adjustable Assembly:
e Hadfikem navlih¢enym ve schvéleném dezinfekénim pfipravku otfete
vSechny povrchy, zejména modrou packu a Sroub.
Deska Base Board z uhlikovych vidken:
¢ Hadfikem navihéenym ve schvaleném dezinfekénim pripravku otrete
cely povrch véetné stérbin, v nichZ se mohou usazovat necistoty.

Seznam schvalenych &isticich 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 - Tablety Rely+On Virkon Tablets

Ubrousky na utirani povrch(:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - Dezinfekéni ubrousky na utirani povrchd
Metrex Research - CaviWipes

Clinell Wipes - Universal (zelend)

Clorox Hydrogen Peroxide Wipes

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 chloridG:

< 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 ¢pavkoveé 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, CAS68604-71-7
<1,4% peroxid vodiku, CAS 7722-84-1

Piistup k nejnovéjsimu seznamu schvalenych Cisticich prostfedkU ziskate na
internetové adrese www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Suseni
Vsechny komponenty by mély byt pfed pouzitim dikladné vysueny.

Udrzba, kontrola a testovani
U véech komponent zajistéte:

o 7&dna viditelna obnazena uhlikova vidkna.

e 7adné viditelné poskozeni nebo ostré hrany, napf. praskliny.
Face Pad:

e Presvédcte se, ze nedoslo k zadnému poskozeni, napt. roztrzeni nebo
odtrzeni koliku.

Adjustable Assembly:

o Presvédcte se, Ze se sestava, kdy? je packa v odjisténé poloze, maze
pohybovat nahoru a dold a Ze se nahoru a doll nepohybuje, kdyz je
packa v uzamcené poloze.

e PresvédcCte se, Ze se sestava, kdyz je sroub zajistén, nemuze volné
naklanét a Ze se naklani, kdyz je sroub uvolnén.

Baleni
Po dezinfekci neni nutné prostredek balit.

Sterilizace
Tento prostfedek by nemél byt sterilizovan.

Skladovani
Po dokonceni dezinfekce a vysuseni véech soucasti by mél byt prostfedek
ulozen v suchém prostredi, 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 pfihlédnutim

k mistnim predpistm.

Zavazné nezadouci prihody

Jakoukoli zavaznou nezadouci pfihodu, ke které dojde v souvislosti
s prostfedkem, je tfeba neprodlené nahlasit:
o Odpovédnému organu prislusného ¢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

VysSe uvedené pokyny byly validovany vyrobcem zdravotnického prostifedku
jako vhodné pro pfipravu zdravotnického prostfedku k opakovanému

pouziti. Zpracovatel je nadale odpovédny za to, Ze zpracovani, jak je skute¢né
provadéno pomoci zafizeni, materiald a personéalu 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

Afmontering

Brug af produkt
Enhedsjusteringer

Stram

Lasn

Opsatning

Justér enheden

Sgrg for sikker afstand til C-armen
Fjernelse af produkt

Kyphotisk patient - Lgft overkroppen
Reservedele

Produktkode

Komponentkoder

Bekraeftelse af billedtabel

WO NNNOumuuuauuauNDNEND

Produktet er blevet risikovurderet til at fungere inden for nedenstaende
specifikationer

CT-abning: = 780 mm

Bordvinkel: +/-15° pa langs og pa tveers

0 v v v

Bordoverflade: Flad / Rektangulaer

Vaesentlige oplysninger

-
(=]

Information

Tilsigtet formal
Tilvejebringelse af en stgtteflade til patientens arm og hoved i liggende stilling.

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

Patientmalgruppe
Voksne mandlige eller kvindelige patienter, der gennemgar procedurer i
liggende stilling.

Kontraindikationer

e Ma ikke bruges med patienter pa over 135 kg.

o |kke til paediatrisk brug.

e |kke beregnet til CT-abning med en diameter pa mindre end 780 mm.

e Ma ikke bruges pa patienter med ekstrem kyfose eller tidligere
rygskade.

e Ma ikke anvendes til patienter med eksisterende eller historisk skade pa
plexus brachialis.

e Hovedsamling ma ikke anvendes med intuberet patient.
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Advarsler og forsigtighedsregler

e Sgrg for, at brugsanvisningen laeses inden brug.

e Sgrg for, at den klarggrende renggring er udfgrt.

¢ Sgrg for, at den klarggrende produktkontrol er udfgrt.

e Sgrg for, at patienten har tilstraskkelig mobilitet til at kunne
bevaege skulderen.

e Afheaengigt af patientens alder, stgrrelse, vaegt, mobilitet og varighed af
proceduren er produktet muligvis ikke velegnet eller kan det bidrage til
skade pa plexus brachialis.

e Sgrg for, at patientens fingre, hvis de er over kanten, ikke stgder mod
rentgenkameraets C-arm.

e Sgrg for, at haret er holdt pa plads i et harnet for patienter med
langt har.

e Hvis der ikke kan opnas en behagelig stilling, eller hvis patienten er
urolig, kan hovedenheden fjernes og erstattes med en pude.

e Produktet er kun beregnet til brug ved kontakt med intakt hud.

e For patienter, der mistaenkes for at have behov for en ngdovergang
til rygliggende stilling under en procedure, ma hovedenheden ikke
anvendes.

e Enheden er ikke fastgjort til bordet og kan Igsne sig (se side 7).

e For brug skal det sikres, at patienten ligger pa bordet og i
maveliggende stilling, fgr produktet placeres (se side 6).

e Sgrg for, at patientens krop er passende lgftet (se side 8).

e Tjek regelmaessigt patienten for plexus brachialis-skader.

e Sgrg for, at patientens gjne ikke er i kontakt med ansigtspuden (Face
Pad) under den fgrste placering, og kontrollér placeringen med jeevne
mellemrum under hele proceduren.

e Efter brug skal det sikres, at produktet fiernes fra bordet, fgr patienten
flyttes (se side 7).

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

¢ Ingen brud i kulfiberoverfladen.

e Ingen synlige skader eller skarpe kanter, feks. revner.

e Adjustable Assembly: Sgrg for, at samlingen ikke kan beveaege sig frit op
og ned, nar handtaget er i lasestillingen.

e Adjustable Assembly: Sgrg for, at samlingen kan beveege sig op og ned,
nar den skubbes, nar handtaget er i ulast position.

e Adjustable Assembly: Sgrg for, at samlingen ikke kan vippe frit, nar
skruen er I3ast.

e Adjustable Assembly: Sgrg for, at samlingen kan vippe frit, nar skruen
er last op.

e Sgrg for, at Face Pad-stiften er sikkert pa plads i placeringshullerne.

e Sgrg for, at Adjustable Assembly er helt indfgrt i Face Support (vi
henviser til side 4).

e Sgrg for, at Adjustable Assembly er helt indfgrt i Base Board (vi henviser
til side 5).

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 |eesaltid producentens anvisninger og konsultér producentens
sikkerhedsdatablad for renggrings- og desinfektionsmidler.

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

e Nogle desinfektionsmidler kan forarsage let misfarvning af det
blgde bla eller hvide 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 Dererrevner eller brud til stede.
e Fritlagte kulfibre er synlige.

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, klemmer, sokler, beslag
og handtag renggres grundigt efter brug for at fijerne enhver ophobning af
forurenende stoffer, der kan veere til stede efter en procedure.

Klarggring fgr renggring

e Fjern Prone Support fra under madrassen.

e Fjern Adjustable Assembly.

e Fjern Face Pad.

e Sgrg for, at Adjustable Assembly er helt udstrakt.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

Renggring: Manuel
e Hvis der er synlige rester, skal du skylle under vand, men undga at
nedsaenke enheden.
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.

Face Pad and Face Support:
e Med en klud fugtet med et godkendt desinfektionsmiddel aftgrres
hele overfladen.
Adjustable Assembly:
e Tgr alle overflader af med en klud, der er fugtet med et godkendt
desinfektionsmiddel, iseer det bla handtag og den bla skrue.
Base Board i kulfiber:
e Med en klud, der er fugtet med et godkendt desinfektionsmiddel,
tgrres hele overfladen af, herunder spraekker, hvor der kan
ophobes forurening.

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 - Overfladedesinficeringsservietter
Metrex Research - Cavi-servietter

Clinell-servietter - Universal (grgn)

Clorox hydrogenperoxidservietter

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
<14 % hydrogenperoxid CAS 7722-84-1

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

Torring
Alle komponenter skal tgrres grundigt fgr brug.

Vedligeholdelse, inspektion og afprgvning
For alle komponenter skal man sgrge for, at:
* Ingen fritlagte kulfibre er synlige.
e Der ikke er synlige skader eller skarpe kanter, f.eks. revner.
Face Pad
e Sgrg for, at der ikke er nogen skader, feks. en flaenge eller en
afmonteret stift.
Adjustable Assembly
e Sgrg for, at samlingen kan beveege sig frit op og ned, nar handtaget er
ulast, og at den ikke beveeger sig op og ned, nar handtaget er last.
e Sogrg for, at samlingen ikke kan vippe frit, nar skruen er last, og at den
kan vippe frit, nar skruen er last op.

Emballage
Det er ikke ngdvendigt at emballere enheden efter desinficering.

Sterilisering
Enheden bgr ikke udseettes for sterilisationsprocesser.

Opbevaring
Nar desinfektionen er afsluttet, og alle komponenter er tgrre, skal udstyret
opbevares i et tart 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 enheden, skal straks
rapporteres til:
* Den kompetente myndighed i den relevante medlemsstat.
e Producenten ved at bruge formularen til rapportering af alvorlige
heendelser, der 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 behandlingsanlaegget, 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

Tuoterekisterdinti

Sisallys

Purkaminen pakkauksesta
Kokoaminen

Purkaminen

Tuotteen kaytto

Laitteen saadot

Kirista

Loysaa

Kayttéonotto

Saada laitetta

Varmista vapaa korkeus C-kaarelle
Tuotteen poistaminen
Kyfoottinen potilas — korota torsoa
Varaosat

Tuotekoodi

Osien koodit
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Kuvataulukon vahvistus

Tuotteen on riskinarvioinnissa todettu toimivan alla olevien teknisten
maaritysten mukaisesti.

TT-sisahalkaisija: = 780 mm

Paydan kallistus: +/- 15° leveys- ja pituussuunnissa

w v Vv v

Poydan pinta: tasainen / Suorakulmainen

Tarkeét Tiedot

-
o

Yleistiedot

Kayttétarkoitus
Tarkoitettu tarjoamaan tukipinta potilaan kasivarsille ja paalle vatsallaan makuulla.

Suunniteltu kiyttaja/koulutusvaatimus
Tarkoitettu koulutettujen terveydenhuollon ammattinenkildiden kayttoon.

Kohdennettu potilasryhma
Taysi-ikdinen mies- tai naispotilas, jolle tehdaan toimenpiteita vatsallaan makuulla.

Vasta-aiheet

e FEisaa kayttas, jos potilaan paino on yli 135 kg.

e Eisovipediatriseen kayttoon.

e Eitarkoitettu siséhalkaisijaltaan alle 780 mm:n TT-laitteille.

e FEisaa kayttas, jos potilaalla on aarimmainen kyfoosi tai aiempi
selkdrankavamma.

e FEisaa kayttaa potilailla, joilla on nykyinen tai aiempi
olkahermopunosvamma.

e Paakokoonpanoa ei saa kayttaa, jos potilas on intuboitu.
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Varoitukset ja huomiot

e Varmista kayttdohjeen lukeminen ennen kayttoa.

e Varmista valmistelupuhdistuksen suorittaminen.

e Varmista valmistelevan tuotetarkastuksen suorittaminen.

e Varmista, etta potilaalla on riittava liilkkuvuus olkanivelen fleksioon.

e Potilaan iasta, painosta, liikuntakyvysta ja toimenpiteen kestosta
riippuen tuote ei sovi olkahermopunosvammaan tai voi myotavaikuttaa
sellaiseen.

e Varmista, etta potilaan sormet eivat reunan yli ulottuessaan osu
rontgenkameran C-kaareen.

e Varmista, etta pitkahiuksisen potilaan hiukset on koottu hiusverkkoon.

e Jos mukavaa asentoa ei I6ydy tai potilas on levoton, paakokoonpano
voidaan poistaa ja korvata tyynylla.

e Tuotteen kayttd on tarkoituksenmukaista vain kosketuksissa ehjaan ihoon.

e Jos potilaan ennakoidaan vaativan hatatilanteessa kaantamista
selinmakuulle toimenpiteen aikana, ala kayta paakokoonpanoa.

e Laite ei ole kiinnitetty poytaan ja voi irrota paikaltaan (katso sivu 7).

e Ennen kayttda varmista, etta potilas on pdydalla makuuasennossa
vatsallaan ennen tuotteen sijoittamista (katso sivu 6).

e Varmista, etta potilaan vartalo on asianmukaisesti koholla (katso sivu 8).

e Tarkista potilas olkapunosvaurion varalta saannollisesti.

e Varmista, ettd potilaan silmat eivat osu Face Pad -kasvopehmusteeseen
alkuvaiheen sijoittamisen aikana ja varmista asento ajoittain
toimenpiteen aikana.

e Kayton jalkeen varmista, etta tuote poistetaan poydalta ennen potilaan
liikuttamista (katso sivu 7).

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 Ei murtumia hiilikuitupinnassa.

e Eisilminnahtavia vaurioita tai teravia reunoja, esim. halkeamia.

e Saadettava kokoonpano (Adjustable Assembly): Varmista, etta kokoonpano
ei paase lilkkkumaan ylos tai alas, kun vipu on lukitussa asennossa.

e Saadettava kokoonpano (Adjustable Assembly): Varmista, etta
kokoonpano paasee liilkkumaan tyonnettaessa ylos ja alas, kun vipu on
lukitsemattomassa asennossa.

e Saadettava kokoonpano (Adjustable Assembly): Varmista, etta
kokoonpano ei paase kallistumaan, kun ruuvi on lukittu.

e Saadettava kokoonpano (Adjustable Assembly): Varmista, etta
kokoonpano paasee kallistumaan, kun ruuvia ei ole lukittu.

e Varmista, etta kasvotyynyn (Face Pad) tapit istuvat tiiviisti
asemointirei'issa.

e Varmista, etta saadettava kokoonpano (Adjustable Assembly) on
kiinnitetty taysin kasvotukeen (Face Support) (ks. sivu 4).

e Varmista, etta saadettava kokoonpano (Adjustable Assembly) on
kiinnitetty taysin pohjalevyyn (Base Board) (ks. sivu 5).

Desinfiointi

Varoitukset

e Riittamaton puhdistus voi vaarantaa desinfioinnin ja aiheuttaa
taudinaiheuttajien tarttumista.

o Al3 kdyta mitdan hankaavia/sydvyttavia desinfiointiaineita, jotka eivat ole
hyvaksyttyjen puhdistusaineiden luettelossa.

e Lue aina desinfiointituotteen valmistajan ohjeet ja perehdy
kayttoturvallisuustiedotteeseen.

o Ald kdytd mitdan puhdistusmenettelyd, jossa lampatila ylittaa
65 °C/149 °F.

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

Desinfioinnin rajoitukset

Keskeyta kayttd seuraavissa tapauksissa:
e Havaitaan halkeamia tai rikkoutumisia
e Hiilikuitua nakyy vahankin paljaana.

Desinfiointiohjeet

Ensimmainen desinfiointi kidyttopaikalla

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

Valmistelut ennen puhdistamista
e Poista vatsallaan makuun tuki (Prone Support) patjan alta.
e |[rrota saadettava kokoonpano (Adjustable Assembly).
e [rrota kasvotyyny (Face Pad).
e \Varmista, etta saadettava kokoonpano (Adjustable Assembly) on
tdydessa pituudessaan.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

Puhdistaminen: Kasin
e Jos jaamia nakyy, huuhtele vedella valttaen kuitenkin upottamasta
laitetta nesteeseen.
¢ Pehmedd harjaa voidaan kayttaa.
e Varmista laitteen kuivuminen kokonaan ennen desinfiointia.

Desinfiointi
Kayta sopivan desinfiointiaineen valinnassa Hyvaksyttyjen
puhdistusaineiden luetteloa.

Kasvotyyny (Face Pad) ja Kasvotukeen (Face Support):

e Pyyhi kaikki pinnat hyvaksytylla desinfiointiaineella kostutetulla liinalla.

Saadettava kokoonpano (Adjustable Assembly):
¢ Pyyhi kaikki pinnat, erityisesti sininen vipu ja ruuvi, hyvaksytylla
desinfiointiaineella kostutetulla liinalla.
Hiilikuidusta valmistettu pohjalevy (Base Board):
e Pyyhi koko pinta, mukaan lukien epapuhtauksia keraavat raot,
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:
DuPont - Rely+On Virkon -tabletit

Pyyhkeet:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - Surface Disinfectant Wipes
Metrex Research - Cavi Wipes

Clinell Wipes - Universal (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-alkyylidimetyyliamnmoniumkloridia, CAS 8001-54-5
<2 % kloroheksidiinia, CAS 55-56-1

<10 % didekyylidimetyyliammoniumkloridia, CAS 7173-51-5

< 0,5 % kvaternaarisia ammoniumyhdisteitd, 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

Kayta viimeisinta hyvaksyttyjen puhdistusaineiden luetteloa osoitteessa
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Kuivaaminen
Kaikki osat on kuivattava huolellisesti ennen kayttoa.

Huolto, tarkastukset ja testaus
Varmista kaikkien osien kohdalla, etta:

e Hiilikuitua ei nay paljaana

e Silminnahtavia vaurioita tai teravia reunoja, esim. halkeamia, ei nay.
Kasvotyyny (Face Pad):

e Varmista, ettei tyynyssa ole vaurioita, esim. repeytymaa tai
pohjatapin irtoamista.

Saadettava kokoonpano (Adjustable Assembly):

e Varmista, etta kokoonpano paasee liikkumaan ylos ja alas vivun
ollessa lukitsematon ja ettei se paase liikkumaan ylos tai alas vivun
ollessa lukittu.

* Varmista, ettd kokoonpano ei paase kallistumaan ruuvin ollessa lukittu
Jja ettd se paasee kallistumaan ruuvin ollessa lukitsematon.

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 ymparistoon, jossa lampdtila ei kohoa yli 65 °C/149 °F.een.

Havittaminen

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

Vakavat tapahtumat

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valittdmasti:
e Soveltuvan jasenvaltion toimivaltainen viranomainen.
e Valmistaja kayttaa Adept Medical -sivustolta loytyvaa vakavien
vaaratilanteiden ilmoituslomaketta:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Laakintalaitteen valmistaja on vahvistanut ylla annettujen ohjeiden

riittavan laakintalaitteen valmistelemiseksi uudelleenkayttoon.

Puhdistus- ja desifiointikasittelyn tekijan vastuulla on varmistaa, etta
jalleenkasittelylaitoksessa kaytetyilla laitteilla, materiaaleilla ja henkildkunnan
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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EL | Greek

elida

Odnyieg xpriong

Kataxwpnon tou nipoidvtog

Meplexdpeva

Aw@aipeom ano ) cuokevaoia
Juvappoloynonm

Anoouvappohoynon

Xpnom tou npoidvtog

Pubuioeig tou cuotnuatog

YiEte

Xahapwote

TomoBéton

PUOuoN TOU CUCTHUATOG

E€aopahiote aopalr) andotaon ano tov Bpaxiova C
Apaipeon Tou polovTog

KuopwTtikog acBeving - AvupwoTe T Aekavn
Avtal\akTika

Kwdkog mpoidvtog

Kwdtkol eEapmudtwy

WO NNNOumuuuauuauNDNEND

EnaAnOguon mivaka elkovwy

To npolov €xet aflohoynBel wg Pog Tov KivOuvo OTL AETOUPYEL CUMPWVA HIE TIG TIAPAKATW
TPOSIaYPAPES

AlGpeTpoc avotyuartog topoypagou (CT): = 780 mm 9
lwvia tpamnedag: +/- 15° mMAeLPIKN Kal SLAPNKNG 9
Erugpavela tpanelac: Eninedn / Tetpdywvo 9
Baoikég mAnpo@opieg 10

MAnpopopieg

JKOTTOG Yl ToV o7toio ripoopileTat
Mapéxet emupavela oPENS yia Toug Bpaxioveg Kat To KEPAAL Tou acBevoug oe TTpnvr) Bgan.

XpHoTng yia Tov oroio mpoopileTal Kat atattioelS eknaidsuong
MpoopileTal yia xpnon amod ekmabEVUEVOUS ENTAYYENUATIEG UYELOVOUULKOUG,.

Aobeveig yla Toug omnoioug ripoopiletat
EvnAwkol aoBevelg, avOpeg 1) YUValKeS, yla emeépBaaon oe mipnvr| Bgan.

Avtevbeigelg

e OxL ywa xprion o€ aoBevelG pe Papog mavw and 135 kg.

o Oxl yla madlatplkn xpnon.

e Aev ripoopiletal yia afoviko topoypao (CT) pe avolypa SlapéTpou KATw
ané 780 mm.

o Ox yla xpnon og acBeVelg pe akpaia KUEWaon N TTPONYOUEVO TPAUATIONO 0T
OTTIOVOUAIKN OTNAN.

e OxL ywa xprion o€ aoBeVE(G HE UTIAPXOUOA T LOTOPIKO KAKWONG Bpaxloviou
TIAEYLATOG,.

e To clomua ™G Ke@ahng (Head Assembly) dev mpéret va xpnoloroleital o
SLAOWANVWEVO aoBevn).
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MpoelSonmomoeLg Kat EMOTUAVOELS
e BeBawbeite oTL €xouv dlaBacTel ot 0dnyleg xpNoNg PV artd T Xprion.

BepawwBelte otL €xel yivel kKaBaplopog mpostolaciag.

BeBawwBelte 0Tt €l yivel EAEYXOG TOU TIPOIOVTOC TPV Artd TN XPToN.

BepawwBeite 0Tl 0 aoBevg €xel apkeTd MePBWPLA KivNoNg Yia eVEAEI TWV WHWV.

Avéhoya pe Tnv nAkia, To BApog Kal TRV KynTIKOTNTA Tou acBevoug, kabwg kat

™ SlapKela TNG EMEPPBAONG, TO TTIPOIOV WITOPEL va PNV elvat KatdAANAo 1) Lmopet

Va CUPBAAEL OE KAKWOT TOU BPaxloviou TAEYLATOG,.

e Befawbelte ot Ta ddyTula Tou acBevoug, av e&éxouv amod ta akpa, dev Ba
£pxovtal o€ eraen pe tov Bpaxiova C g KAREPAS AKTiVWY X.

® Av 0 aoBevng ExeL LAKPLA AN, BeawwBelte OTL Ta paAALG eival palepeva
o€ dixTu.

e Av dev pmopeite va Bpelte avetn Beon 1) 0 aoBevng elval avinouxog, To cUOTHA
™G KEPANNG WITOPEL va apalpeBel kal va avTikataoTabel pe pagdpt.

e H xpnon tou mpoldvTog mpooplleTal LOVO YId ETTAQY) LE AVETTAPO SEPUA.

e [la aoBevelg yia Toug omoloug UTdpxeL uTtobia OTL Ba XPELACTOUV EKTAKTWG
£MAVa@OPA o€ UTTTIA BEQT, KN XPNOLOTIOLETE TO CUCTNHA TNG KEPAANG.

o H oguokeun dev elval TTPOOKOANANUEVN 0NV TPAreld KAl TOPEL VA LETATOTIOTEL
(6elte T oeAiba 7).

e [lpw aritd T xpron, BeBawwbeite 0Tl 0 aoBevng eivat Tavw oty tparnela o
PNV B€on TPV artd TNV TOoOETNaT To TTPOIOVTOC (Seite T ceAida 6).

e BeBawbelte 6Tl To owua Tou acbevolg xel avulbwBel katdAANAa (beite ™
oehida 8).

® FEALYXETE TAKTIKA TOV AGOEVN YL KAKWAOT BPaxioviou TAEYLATOG.

e Befawbelte 0Tl Ta paTa Tou acbevoug dev KaAUTTTOVTAL Ao T BA0T TTPOCWITOU
(Face Pad) kata v apxikn TormoB£ton kal emBERAWVETE TNV TOTOBETNON
TIEPLOBIKA Katd ) dlapkela ™G dladikaaolag.

o MeTd ™ ¥pnon, BeRalwbeite OTL TO TIPOIOV EXEL apalpeBel artd TV Tparela TPV
LETAKIVNOETE Tov aoBevn (Selte T oelida 7).

Obnyieg ava@opdag MEPLOTATIKWY
[a mapdamova Kal EPLOTATIKA TTOU ApOopOUV TO TIPOLOV, TAPAKAANOUHE CULTTANPWOTE TN
@Oppa oe autn ) Béon www.adeptmedical.co.nz/repairs

Apxkoi EAeyyol Kal KaBapLopog

KaBaplopog
Aeite TIG 0dnyieg armolvavonc.

‘EAeyxol Tou mpoidvrog

® Aev TIPETIEL VA UTIAPXOLV PWYHES OTNV ETTLPAVELQ AVOPAKOVNUATWV.

® eV TIPETIEL VA UTTAPXOLV EUPAVEIG {NULEG 1) QUXES, OTIWG PWYHES.

e > Uomua puBbuong (Adjustable Assembly): BeBawwbeite 6Tt To cuoua dev pmopet
va KvnBel eEAeUBEPQ EMAVW KAL KATW HE TOV HOXAO OE a0@ANCUEVN BEaN.

e > Uomua puBuong (Adjustable Assembly): BeBawwbeite 6Tt To cuoTpa topel
va KvnBet eEAeUBEPa EMAVW KAl KATW OTAV WOETAL IE TOV LOXAO OF
anac@allopévn Beon.

e YUomua puBuiong (Adjustable Assembly): BeBawwbeite 0Tt To cUoTUA Sev WITOPEL
va otpa@el EAeVBepa dTav eival ao@aNOPEVOS O KOXALAG.

e JUomua pubuiong (Adjustable Assembly): BeBawwbeite OTL To cUCTNUA PITOPEL va
oTpagel eEAeUBepa OTav eival amac@aioHEVOS O KOXALAG.

e BeBawbeite 0T 0 TElpOg TNG Bhong pocwrtou (Face Pad) eival mepaouévog pe
AO@ANELQ OTIC OTTEG TOMOBETNONG.

e BeBawbeite 6Tl To cloTUa puBoNG (Adjustable Assembly) €xet et kahd ot
Baon npoowrtou (Face Support) (Seite T oehida 4).

e BeBawbeite 6Tl To cuoTNUa pUBENG (Adjustable Assembly) €xel el kahd onv
mvakida ompEng (Base Board) (beite ) oehida 5).

Amo\Upavon

Mpoeidomnomoaslg

® AVETIAPKNG KABAPIoPOG WITOPEL va ETNPEATEL TN SLAdIKACia ATOAUHAVONG Kal vVa
08N YNOEL TN LETASOON TTABOYOVWV.

® M XPNOWOTONOETE ATOAUHAVTIKA TIPOLOVTA ) ATTOEETTIKA/SIABPWTIKA Héoa TIou
Sev mephapBavovtal ot AoTa EYKEKPILEVWY KABAPLOTIKWY HETWV.

o Na dlaBadete mavTa TG 0OdNYIEG TOU KATACKELAOTN KAl VA CUMBOUAEVETTE TO
Sehtio Sedopevwy aopaleiag (MSDS) Tou kataokeuaoTn yia ta KabaploTika Kat
QTONUHLAVTIKA TIPOIOVTA.

e Mn xpnoornomaoeTe oroladnmote kabaploTikn dadikaata unepPaivel Toug
65 °C/149 °F.

o OplopEva ATOAULAVTIKA LTOPEL VA TIPOKAAETOLY EAAPPU QITOXPWHATIONO TOU
YaAAlou 1) AEUKOU UNIKOU TTOU XPNOLUOTTIOLETAL OE OPLopEVa EEQPTAMATA OTN
YKAA TWV TIPOIOVTWY. AUTO Sev €TMPEAdeL TNV AVTOXT TOUG KAl Ta TPOoovVTa
TIAPAUEVOUV KATAANAQ YLa TOV OKOTIO yid Tov 07tolo tpoopilovtat.

Meploprlopoi g dradikaciag
Alakote ™ xpron av:
® YTIAPXOUV OXIOHEG 1) PWYHEG.
® YTIAPXOUV OPATEG (VEG AVOPAKOVNATWV.

Obényieg amoAUpavong

Apxwn ene€epyaoia oto onpeio xprong

Etvat onuavtiko va kabaploete To mpolov apeows MO apalpedel amod T cuokevaoia
KAl LETA artd kaBe emépBaon. BeBawwbeite 0Tt OAa ta onueia, Onwg appol, cuVOeaOL,
UTTOSOXEG, Bpaxioveg kat pLoxAol, Ba kaBaploTouV KaAd PETA TN XPNon, yla va
QATOMAKPUVBOUV OAEG Ol CUCCWPEVTELG PUTIWY TTIOU WITOPEL VA TIAPAEVOUV HETA aTtd
Wa emeppaon.

Mpostowacia npv and tov KaOapLopo
e AQAIPECTE TO LTTOCTNPLYHA TTIPNVOUS B€ong (Prone Support) armd katw and
TO OTPWUA.
e ApalpéoTe To cUoTNUA puBoNG (Adjustable Assembly).
e Agpalpgote T Baon npoowrou (Face Pad).
e BeBawbeite 0Tt To oo pUBLILONG (Adjustable Assembly) elvat ge A PN €ktaon.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

KaBaplopog: Xepokivntog
e Av UTTAPXOULV 0PATA KATAAOUTA, EETTAUVTE KATW A0 TPEXOULEVO VEPO, AANA
Qaro@ULYETe va BubioeTe To cLOMUA HETa O VEPO.
e MITOPEITE VA XPNOOTIOMOETE BOUPTOA UE UAAAKES TPIXEG.
o Befawwbelte 0Tl TO CUOTNUA EXEL OTEYVWOEL TEAEIWS TPV QIO TNV ATTOAUMAVOT).

ArmnolUpavon
Aelte T AMOTA LE TA EYKEKPLUEVA KABAPLOTIKA YIa VA ETUAEEETE €va KATANANAO
QTOAULAVTIKO HEDCO.

Bdon npoowrou (Face Pad) kat Baon mpoowrtou (Face Support):
o Me TaVi ELTTOTIOPEVO UE EVKEKPIUEVO QITOAUUAVTIKO OKOUTIOTE OAOKANPN TNV
ETPAVELQ.
YUomua pubuiong (Adjustable Assembly):
e Me tavi ELTOTIONEVO LIE EVKEKPIUEVO QTTOANUMAVTIKO OKOUTIIOTE OANOKANPT TNV
ETIUPAVELD KAL BIAITEPA TOV LITAE HLOYXAO KAl TOV KOXALQ.
Mvakida ompiEng (Base Board) ard avBpakoviuata:
® Me TaVi ELTTOTIOPEVO UE EVKEKPIUEVO QITOAUULAVTIKO OKOUTIOTE OAOKANPN TNV
ETIPAVELD, OTIWG KAL TIG OXLOHEG OTTOU ITOPEL VA CUCCWPEVOVTAL PUTTOL.

AlOTA EYKEKPIUEVWVY KAOAPLOTIKWY

EYKeKPIPEVA ATTOAUHAVTIKA KATA HapKa

Yypa:

ORION Laboratories - loompornuAikn aikooAn 70%
Jaychem Industries - XAwpe&divn 2% / aikookn 70%
Betadine - lwdouxog mopdovn (7,5%)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage TB ompél

CaviCide - Metrex Research

Awavta:
Du Pont - Rely+On Virkon tapmiéteg

Yypopavtia:

PDI Sani-Cloth - MavthAa YAwpivng

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - ArtoAupavtika pavinila
Metrex Research - CaviWipes

Clinell Wipes - MavthAla Yevikig xprong (mpaaotva)
Clorox - MavtiAwa urtepo&eldiou Tou udpoyOVOU

EYKEKPLUEVA CUCTATIKA EVEPYWV QTTOAUHAVTIKWY

'Ofwng Baonc:
< 10% UnAKo 0f0 CAS 6915-15-7
< 6% ooul@auko oy CAS 5329-14-6

AAKOOMIKNG Baong:

< 5% 2-Boutofual®avorn CAS 111-76-2

< 10% BoutuhodtyAukoAn CAS 112-34-5

< 70% 100mpOoTtUAIKT aAKOOAT (rportav-2-0hn) CAS 67-63-0
< 10% tpidekavoin CAS 69011-36-5

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

Ocukng Baong:

< 0,1% mohuefavidn (Styouavidn moluetapebuleviov) PHMB CAS 27083-27-8
< 55% unepoupovoBbelko kaklo CAS 70693-62-8

< 3% umepBeukod kaho CAS 7727-21-1

Appwviakng kat YAwptdikng Baong:

< 5% xhwplouxo Beviaikovio CAS 68424-85-1

< 0,28% x\wplovxo Beviarkovio CAS 121-54-0

< 10% xAwptouxo Bev(UA-C23-18-arkuiodipebulappmwvio CAS 8001-54-5
< 2% xAwpegdivn CAS 55-56-1

< 10% xhwplouxo didekulodiuebulappwvio CAS 7173-51-5

< 0,5% TETAPTOTAYEIG AUUWVIAKEG eVWOEl CAS 68956-79-6

< 5% yAwplouxo Bev(UA-C 12-18 aikurodipeburappwvio CAS 63891-01-5

AN\a:

< 10% yAoutapahdetidén CAS 111-30-8

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

< 7,5% wdlouyog nofodvn CAS 25655-41-8

0,5% kokoappodutportioviko dwvatplo CAS 68604-71-7
< 1,4% urepoteidlo Tou udpoyovou CAS 7722-84-1

Ageite ™V TEAeuTaAlA AMOTA EYKEKPILEVWV KABAPLOTIKWY 0N SleuBuvon
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Ttéyvwpa
‘O\a Ta €6QPTLATA TIPETTEL VA OTEYVWOOUV KAAA TPV Qrto T Xenon.

Juvtrpnon, emBewpnon Kat EAEYX0G
[a 0Aa ta eapmuata BeBawbeite:
® A\ev TIPETIEL VA UTIAPXOUV 0PATES (VEG AVOPAKOVNATWY.
® eV TTPETIEL VA UTIAPXOULV EUPAVEIG ONIUEG T ALXILES, OTTWG PWYHEG.
Bdon npoowrtou (Face Pad):
o Befawbelte 0tL dev UMEPXOLV EPPAVE(G INILEG, OTTWG OKLOIUATA T} ArtOOTIAoN
TOU TTElPOU.
>uomua pubuong (Adjustable Assembly):
e Befawbelte 0Tt To cLOTNUA WTopEl va KivnBel EAeUBEPA EMTAVW KAl KATW HIE TOV
LOYAO O€ artao@allopevn BEon kal dev Wmopel va KivnBel ehelBepa emavw Kat
KATW UE TOV LOXAO O€ ao@ANOUEVT Béan.
e Befawbelte 0tL To cLoTua dev pmopel va otpagel eAelBepa oTav eivat
A0PANCHEVOG O KOXAAG EVW LITOPEL va oTpagel eAeUBepa dTav elvat
QIACPANCUEVOG O KOXALAG.

Yuokevaoia
Aev xpeladetal va CUOKEUAOETE TO CUOTNHA HETA TNV QITOAUHAVON.

Arnooteipwon
To ouonua auto dev mpEmel va uToBAAeTal oe dladlkacieg anooTeipwaong.

®Duhagn

Ao T oTyun 1ou Ba oAokANpwBel N armoAUpavon kat OAa ta efaptmuata Ba eivat
OTeYVdA, 0 €EOTALOMOG TTPETTEL VA ATtoBNKeUTEL o€ Enpod TepBArIov ortou 1 Beppokpacia
Sev Ba urnepPaivel toug 65 °C/149 °F.

Arntoppubn

To XPNOWOTTOMEVO TIPOIOV ATOTEAEL BLONOYIKO KivVOUVO, YU aUTO TTPETTEL VA artoAUpalveTal

oUWV PE TIG 0nYyieg artohupavong mou divovtal 5w Kal, av XPeLaoTel, va
ETIKOWVWVEITE LE TOV KATAOKELAOTN 0T SlevBuvon adeptmedical@adept.co.nz ya TG
TIPOSIAYPAPES TOU. [NPETEL VA AImOopPUTTETAL CULPWVA LE TNV ECWTEPLKT) TIOALTIKN TWV
£YKATAOTACEWV OTIG OTTOLEG XPNOoTToLeTal, AapBavovtag urtowm Toug KAt TOTTOUG
LOXVOVTEG KAVOVIOUOUG,.

YoBapd MEPLOTATIKA

Orolodnote 0oBapd MEPLOTATIKO CUHBEL TTOU APOPA TO TIPOIOV TIPETTEL VA
QAVAPEPETAL APEOWG:
® >NV apuodla apyn g moAltelag.
® ) TOV KOTAOKEUAOTY), XPNOWOTOWWVTAS TN (pOPUA avapopas coBapwy
TIEPLOTATIKWY TI0U BplokeTal otnv WotooeAida g Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

O 0dnyieg mou divovTatl £xouv eMKLPWOEL ATTO TOV KATACKEVATTN TOU LATPIKOU
OUOTNUATOC WG ETAPKEIG Yia TNV TIPOETOLLACIA TOU YIa E7TAVAXPNOLLLOTOMa). Artotehel
€uBUVN ToU XPNoTN va e£ac@alioel OTL N dladikaota, Orwg Ba EKTENECTEL TTPAYHUATIKA,
XPNOLOTIOWVTAG TOV €E0TTALOMO, TA UALKA KAl TO TIPOOWITIKO OTIG EYKATAOTACELS TOU, Oa
EMITUXEL TO £TBLINTO anoteeopla. AuTo anattel enBeBaiwon 1y/kat erkUpwon, Kabws
KAl TAKTIKY) TapakolouBnaon mg dadikaoiag.

ErokepBeite Tv ekmadeutikn mAat@oppa ¢ Adept Medical yia avaluTIKEG OTTTIKES
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Oldal

Hasznalati utasitas

Termék regisztracié

Tartalom

Kicsomagolas

Osszeszerelés

Szétszerelés

A termék hasznalata

Az eszkoz bedllitasa

Megszoritas

Meglazitas

Beallitas

Allitsa be az eszkozt

Tartsa be a biztonsdgos tavolsagot a C-kartol
A termeék eltavolitasa

Kifotikus beteg — A torzs megemelése
Pétalkatrészek

Termékkod

Részegységek kodjai

Képtablazat ellenérzése

A termék kockazatértékelése szerint az aldbbi specifikaciok szerint mUkodik
CT alagut atmérgje: = 780 mm

Asztal szdge: +/- 15° kereszt- és hossziranyban

WYV WVWWVWWVWOOOooOoHONNNUOUuOuOuOuuUDNDNGENa

Asztal felUlete: sima / Négyszdgletes

Legfontosabb Informacidk

-
o

Informaciok

Rendeltetés
A beteg karjainak és fejének megtamasztasa hason fekvé helyzetben.

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

Betegek célcsoportja
Hason fekvé helyzetben végzett eljarason atesé felndtt férfi vagy né betegek.

Ellenjavallatok

e Nem hasznalhato 135 kg folotti testsUlyu betegeknél.

e Nem hasznalhatd gyermekgydgyaszatban.

e 780 mm alatti atmérdju CT alagutakhoz nem ajanlott.

e Nem hasznalhato szélséségesen kifotikus vagy korabban gerincsérulést
szerzett betegeknél.

e Ne hasznalja olyan betegeknél, akik plexus brachialis séruléssel
rendelkeznek vagy kordbban ilyen sérulésuk volt.

o Afejegység nem hasznalhaté intubalt betegeknél.
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Figyelmeztetések
o Ugyelien, hogy hasznalat elétt mindig olvassa el a hasznalati utasitast.

Ugyelien, hogy végezzék el az el6készitd tisztitast.

Ugyelien, hogy végezzék el a termék elékészité ellendrzését.

Ellendrizze, hogy a beteg be tudja huzni vallait.

A beteg életkoratdl, magassagatdl, testsulyatol, mobilitasatodl és a

beavatkozas idétartamatol fuggden lehetséges, hogy a termék nem

megfeleld a tervezett feladathoz, vagy a termék hozzajarulhat a plexus
brachialis sértlésének kialakulasahoz.

e Ha a beteg ujjai leldgnak a széleknél, Ugyeljen ra, hogy ne érjenek a
rontgenkamera C-karjéhoz.

e A hosszU haju betegek hajat fogja dssze haloval.

e Ha a beteg nem tud kényelmes helyzetet felvenni, vagy nyugtalan, a fej
egység lecserélheté egy parnara.

e Atermék kizardlag ép bdérrel érintkezhet.

e Ha fennall az esély, hogy a beteget vészhelyzet miatt hanyatt fekvé
helyzetbe kell mozditani az eljaras soran, akkor ne hasznélja a
fej egységet.

e Az eszkdz nincs az asztalhoz rogzitve, ezért elmozdulhat (lasd az 7.
oldalt).

e Hasznalat elétt ellendrizze, hogy a paciens hason fekve helyezkedik el az
asztalon, mieldtt elhelyezi a terméket (lasd az 6. oldalt).

e Cy6z6djon meg arrdl, hogy a paciens teste megfeleléen fel van emelve
(lasd az 8. oldalt).

e Rendszeresen ellendrizze a pacienst plexus brachialis sérulés nyomai
utan.

o A kezdeti elhelyezésnél gydzédjon meg arrdl, hogy a beteg szemét
nem takarja el az arcparna (Face Pad), és az elhelyezést az eljaras soran
rendszeresen ellendrizze.

e Hasznalat utan gyézédjon meg arrol, hogy eltavolitotta a terméket az
asztalrol, mielétt elmozditja a pacienst (lasd az 7. oldalt).

Utmutatasok események bejelentéséhez
A termékkel kapcsolatos panaszok és incidensek jelentéséhez 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 torés a szénszalas anyagon.

e Nincsenek lathato sérulések vagy éles szélek, példaul repedések.

o Allithaté egység (Adjustable Assembly): Ellendrizze, hogy a kar régzitett
alldsdban az egység nem mozgathaté-e fel és le.

o Allithaté egység (Adjustable Assembly): Ellenérizze, hogy a kar
régzitetlen helyzetében az egységet le- és felfelé is el lehet-e tolni.

o Allithaté egység (Adjustable Assembly): Ellenérizze, hogy a csavar
roégzitett helyzetében az egység biztosan nem tud elbillenni.

o Allithaté egység (Adjustable Assembly): Ellenérizze, hogy a csavar
roégzitetlen helyzetében az egység elbillentheté-e.

e Ellendrizze, hogy az Arcparna (Face Pad) csapja biztonsdgosan be lett-e
illesztve a tajold nyilasokba.

o Ellendrizze, hogy az Allithaté egység (Adjustable Assembly) teljesen be
lett-e illesztve az Arctamaszba (Face Support) (Id. a 4. oldalt).

e Ellendrizze, hogy az Allithaté egység (Adjustable Assembly) teljesen be
lett-e illesztve az Alaplapba (Base Board) (Id. a 5. oldalt).

Fertétlenités

Figyelmeztetések

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

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

¢ Mindig olvassa el a gyarté utasitasait és tanulmanyozza a tisztito- és
fertétlenitészerek a gyartoik altal kiadott anyagbiztonsagi adatlapjait.

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

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

Feldolgozasra vonatkozé6 korlatozas

Hagyja abba a hasznalatot, ha:
e Barmilyen repedés vagy torés jelenik meg.
e Barmelyik szénszal lathatova valik.

Fertétlenitési utasitasok

Kezdeti fertétlenités a felhasznalas helyén

Fontos a termék megtisztitasa a csomagolas eltavolitdsa és minden egyes
hasznalat utan. Ugyeljen, hogy minden teruletet — ideértve az illesztéseket,
csatokat, aljzatokat, konzolokat és karokat — alaposan megtisztitson hasznalat
utan, hogy eltavolitsa az eljaras soran dsszegyllt dsszes szennyezddést.

Tisztitas el6tti el6készités
e Tavolitsa el a Prone Support eszkdzt a matrac alol.
e Tavolitsa el az Allithaté egységet (Adjustable Assembly).
e Tavolitsa el az Arcparnat (Face Pad).
o Ellenérizze, hogy az Allithaté egység (Adjustable Assembly) teljesen ki
lett huzva.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

Tisztitas: Kézi
e Ha barmilyen maradék lathato rajta, dblitse le vizzel, de kerllje az eszkdz
Vizbe meritését.
e Puha kefét hasznalhat ehhez.
e Fertétlenités eldtt ellendrizze, hogy az eszkdz teljesen megszaradt-e.

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

Arcparna (Face Pad) és Arctamasz (Face Support):
e Jovahagyott fertétlenitdszerrel megnedvesitett kenddvel torolje at az
osszes felUletet.
Allithaté egység (Adjustable Assembly):
e Jovahagyott fertétlenitészerrel megnedvesitett kenddvel torolje at az
Osszes fellletet, kUlondsen a kék kart és a csavart.
Szénszalas alaplap (Carbon Fiber Base Board):
e Jovahagyott fertétlenitdszerrel megnedvesitett kenddvel tordlje at az
Osszes fellletet, a réseket is beleértve, melyekben 6sszegyllhetnek
a szennyezbanyagok.

Joévahagyott tisztitoszerek listaja

Jévahagyott tisztitészerek markanevenként:

Folyadékok:

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

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Oldhato:
Du Pont - Rely+On Virkon Tablets

Fellulettorlé kendék:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - Felulet fertétlenitd torlékenddk
Metrex Research - CaviWipes

Clinell Wipes - Univerzalis (Zold)

Clorox Hydrogen Peroxide torlékenddk

Jévahagyott aktiv fertétlenité 6sszetevék

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

Alkoholt tartalmazé:

<5% 2-butoxi-etanol CAS 111-76-2

<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% benzetonium-klorid CAS 121-54-0

<10% benzil-C23-18-alkil-dimetil-ammonium-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-ammonium-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 CAS68604-71-7
<1,4% hidrogén-peroxid CAS 7722-84-1

A jovahagyott tisztitoszerek listdjat ezek keresztul érheti el:
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Szaritas
Hasznalat elétt minden részegységet alaposan meg kell szaritani.

Karbantartas, fellilvizsgalat és tesztelés
Az bsszes részegységnél Ugyeljen a kdvetkezdkre:

¢ Nincsenek Iathato szénszalak.

e Nincsenek lathato sérulések vagy éles szélek, peéldaul repedések.
Arcparna (Face Pad):

e Ellendrizze, hogy az arcparna nem sérult, pl. elszakadt vagy levalt a
csapja.

Allithaté egység (Adjustable Assembly):

e Ellendrizze, hogy a kar rogzitett helyzetében az egység nem tud fel-
vagy lefelé elmozdulni, a kar rogzitetlen helyzetében azonban fel- és
lefelé is mozgathato.

e Ellendrizze, hogy a csavar rogzitett helyzetében az egység nem tud
elbillenni, a csavar rogzitetlen helyzetében azonban elbillenthetd.

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 térolja, ahol a hémérséklet nem fogja meghaladni a
65 °C /149 °F hémérsékletet.

Hulladékként elhelyezés

A hasznalt termék biolégiai veszélynek mindésul, a szennyezédések
megszlntetését végezze a Fertétlenitési utasitasoknak megfeleléen,
adeptmedical@adept.co.nz cimen. A hulladék elhelyezését a klinikai
iranyelveinek megfeleléen és a helyi eléirdsok figyelembe vételével végezze.

Komoly események

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

A fenti utasitasokat az orvosi eszkdz gyartodja ellendrizte annak érdekében,
hogy elékészitse az orvosi eszkdzt az Ujbdli felhasznalasra. A feldolgozast végzd
feleléssége marad annak biztositasa, hogy a feldolgozas — abban a formaban,
ahogy ténylegesen zajlik az eszkdz, a feldolgozo étesitményben taldlhatd
anyagok és dolgozok segitségével —elérje a kivant eredményt. Ez az eljaras
ellenérzését és/vagy hitelesitését, valamint a folyamat rutinszert nyomon
kovetését igényli.

Keresse fel az Adept Medical képzési platformjat az eszkdzre vonatkozo
részletes utasitasokeért.
www.adeptmedicaltraining.com
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Bruksanvisning

Produkt registrering

Innhold

Utpakking

Montering

Demontering

Produktbruk

Enhetsjusteringer

Stramme

Lasne

Konfigurering

Juster enheten

Sgrg for sikker klaring til C-armen
Fjerning av produkt

Pasient med kyfotisk holdning — hev opp overkroppen
Reservedeler

Produktkode

Komponentkoder

Bildetabellbekreftelse

WO WO NNNNMNOOOOUUODNDNEND

Produktet har blitt risikovurdert for & fungere innenfor spesifikasjonene
nedenfor

CT Bore: 2 780 mm

Bordets vinkel: +/- 15° i side- og lengderetning

w v Vv v

Bordets overflate: Flat / Rektangulaer

Viktig Informasjon

-
o

Informasjon

Formal
For & gi en stgtteoverflate for pasientens arm og hode liggende i mageleie.

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

Malgruppe av pasienter
Voksen mann eller kvinne som gjennomgar prosedyrer liggende i mageleie.

Kontraindikasjoner

e Skal ikke brukes til pasienter pa over 135 kg.

e |kke til pediatrisk bruk.

o |kke beregnet for CT-borediameter mindre enn 780 mm.

e Skal ikke brukes pa pasienter med ekstrem kyfose eller tidligere
ryggradskade.

e Skal ikke brukes hos pasienter med eksisterende eller tidligere skade pa
plexus brachialis.

¢ Hodemontering skal ikke brukes med intubert pasient.
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Advarsler og merknader
e Les bruksanvisningen fgr bruk.

Sgrg for at utstyret er rengjort.
Sgrg for at utstyret er kontrollert.
Sgrg for at pasienten har tilstrekkelig mobilitet for skulderfleksjon.
Avhengig av pasientens alder, vekt, mobilitet og varighet av prosedyren,
er produktet kanskje ikke egnet for og kan bidra til skade pa plexus
brachialis.
¢ Sgrg for at pasientens fingre, hvis de er over kanten, ikke stgter mot
rentgenkameraets C-arm.
Sgrg for at haret samles i harnettet hvis pasienter har langt har.
Hvis komfortabel stilling ikke kan oppnas eller pasienten er urolig, kan
hodeenheten fjernes og erstattes med en pute.
Bruk av produktet er kun beregnet pa kontakt med intakt hud.
Hvis man mistenker at pasienten vil trenge en ngdovergang til ryggleie
under en prosedyre, skal ikke hodeenheten brukes.
Enheten er ikke festet til bordet og kan Igsne (se side 7).
For bruk ma du pase at pasienten er pa bordet og er i bukleie fgr
plassering av produktet (se side 6).
Pase at pasientens kropp er passende hevet (se side 8).
Sjekk regelmessig pasienten etter skader pa plexus brachialis.
Sgrg for at pasientens gyne ikke er i kontakt med ansiktsputen (Face
Pad) under fgrste gangs plassering, og kontroller plasseringen med
jevne mellomrom under prosedyren.
e Etter bruk ma du sgrge for at produktet blir fjernet bra bordet fgr

pasienten flyttes (se side 7).

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

Kontroller og rengjgring

Rengjgring
Se «Anvisninger for desinfisering»

Produktkontroller

e Ingen brudd i karbonfiberoverflaten.

e Ingen synlige skader eller skarpe kanter, feks. sprekker.

e Adjustable Assembly: Sgrg for at enheten ikke er fri til & bevege seg opp
og ned nar spaken er i last stilling.

e Adjustable Assembly: Sgrg for at enheten kan bevege seg opp og ned
nar den skyves nar spaken er i ulast posisjon.

e Adjustable Assembly: Sgrg for at enheten ikke er fri til & vippe nar
skruen er l3ast.

e Adjustable Assembly: Sgrg for at enheten er fri til & vippe nar skruen
er ulast.

e Sgrg for at Face Pad -stiften settes sikkert inn i lokaliseringshullene.

e Sgrg for at Adjustable Assembly er helt satt inn pa Face Support
(se side 4).

e Sgrg for at Adjustable Assembly er helt satt inn pa Base Board
(se side 5).

Desinfisering

Advarsler

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

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

e Lesalltid produsentens instruksjoner og se produsentens
sikkerhetsdatablad for informasjon om rengjgrings- og
desinfeksjonsmidler.

o |kke bruk rengjgringsprosedyrer som overgar 65 °C/149 °F.

¢ Noen desinfeksjonsmidler kan fgre til lett missfarging av det myke bla
eller hvite materialet som brukes pa noen av komponentene i denne
produktserien. Det pavirker imidlertid ikke produktets funksjon.

Bruksbegrensninger

Avbryt bruken av utstyret dersom:
e Det oppstar sprekker eller brudd.
e Detersynlige karbon.

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, klips, hylser,
braketter og spaker blir grundig rengjort etter bruk, slik at alt av potensielle
kontaminanter etter prosedyren blir fjernet.

Forberedelse til rengjgring

e Ta ut Prone Support fra under madrassen.

e Fjern Adjustable Assembly.

e Fjern Face Pad.

e Sgrg for at Adjustable Assembly er helt forlenget.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

Rengjgring: Manuelt
e Hvis det er noen synlige rester igjen, skyller du med vann. Utstyret ma
dog ikke dyppes ivann.
e En bgrste med myk bust kan brukes.
e Kontroller at enheten er helt tgrr fgr desinfisering.

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

Face Pad og Face Support:
e Bruken fille som er fuktet med et godkjent desinfeksjonsmiddel, og
tork av alle flater.
Adjustable Assembly:
e Bruken fille som er fuktet med et godkjent desinfeksjonsmiddel, og
tork av alle flater, spesielt den bla spaken og skruen.
Base Board i karbonfiber:
e Bruken fille som er fuktet med et godkjent desinfeksjonsmiddel,
og tgrk av alle flater, inkludert sprekker der forurensninger kan bygge
seg opp.

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 - Cavi Wipes

Clinell Wipes - Universal (grgnn)

Clorox Hydrogen Peroxide Wipes

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 % rgdsprit 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-ammoniumklorid 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
For alle komponenter, sgrg for:
o At det ikke er synlige karbonfibrer.
e Atdeteringen synlige skader eller skarpe kanter, feks. sprekker.
Face Pad:
e Sgrg for at det ikke er skader, feks. revner eller Igsrevne deler.
Adjustable Assembly:
e Sgrg for at enheten er fri til & bevege seg opp og ned nar spaken er ulast
og ikke beveger seg opp og ned nar spaken er last.
e Sgrg for at enheten ikke er fri til & vippe nar skruen er last og er fri til &
vippe nar skruen er ulast.

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 material-spesifikasjoner 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:
* Den kompetente myndighet i gjeldende medlemsstat.
e Produsenten bruker skjemaet for rapportering av alvorlige hendelser
som 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

pa 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

35


http://www.adeptmedical.co.nz/repairs
http://www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support
http://www.adeptmedicaltraining.com/downloads

mailto:adeptmedical%40adept.co.nz?subject=
http://www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

http://www.adeptmedicaltraining.com

PL | Polish

Strona

Instrukcja Uzycia

Rejestracja produktu

Spis Tresci

Odpakowywanie

Montaz

Demontaz

Przeznaczenie produktu
Regulacje urzadzenia
Dokrecanie

Odkrecanie

Uruchomienie

Wyregulowac urzadzenie
Zapewni¢ bezpieczng odlegtos¢ do ramienia C (C-arm)
Usuwanie produktu

Pacjent z kifoza — podniesc¢ tutow
Czesci zamienne

Kod produktu

Kody elementow
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Weryfikacja tabeli obrazéw

Produkt zostat oceniony pod katem ryzyka, aby dziatat zgodnie z ponizszymi

specyfikacjami 9
Otwor gantry TK: = 780 mm 9
Katowanie stotu: +/- 15° boczne & wzdtuzne 9
Powierzchnia stotu: Ptaska / Prostokatny 9
Podstawowe Informacje 10

Informacje

Przeznaczenie
Zapewnienie powierzchni nosnej dla ramion i gtowy pacjenta lezacego
na brzuchu.

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

Grupa docelowa pacjentéw
Dorodli mezczyzni lub kobiety poddawani zabiegom w pozycji lezenia na brzuchu.

Przeciwwskazania

e Nije stosowac u pacjentow powyzej 135 kg.

e Nie do uzytku pediatrycznego.

e Produkt nie jest przeznaczony do aparatéw TK z otworem gantry o
Srednicy mniejszej niz 780 mm.

¢ Nie stosowac u pacjentéw ze skrajna kifoza lub po urazie kregostupa.

e Nie stosowac u pacjentéw z uszkodzeniem splotu ramiennego obecnie
lub w przesztosc.

e Zestaw do gfowy nie nadaje sie do uzycia w przypadku pacjentéw
intubowanych.
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Ostrzezenia i przestrogi
e Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcja obstugi.
Upewnic sig, ze przeprowadzono czyszczenie przygotowawcze.
Upewnic sie, ze przeprowadzono kontrole przygotowawcza produktu.
Sprawdzi¢, czy pacjent ma wiasciwg swobode ruchu stawu barkowego.
W zaleznosci od wieku, masy ciata i mobilnosci pacjenta oraz czasu
trwania zabiegu produkt moze nie by¢ odpowiedni lub moze przyczynic¢
sie do uszkodzenia splotu ramiennego.
e Upewnic sig, ze palce pacjenta nie wejdg w stycznosc z ramieniem C
kamery rentgenowskiej, jesli znajduja sie na krawedzi urzadzenia.
e W przypadku pacjentow z dtugimi wtosami nalezy zapewnic
uporzadkowanie wioséw za pomoca czepka siateczkowego.
e Jesli nie mozna uzyskac¢ wygodnej pozycji lub pacjent jest niespokojny,
zestaw do gtowy mozna usunac i zastapi¢ poduszka.

e Produkt jest przeznaczony wytacznie do kontaktu ze zdrowa skora pacjenta.

e Zestawu do gtowy nie nalezy uzywac, jesli istnieje podejrzenie, ze
podczas wykonywanej diagnostyki konieczne bedzie szybkie obrécenie
pacjenta na plecy.

e Urzadzenie nie jest przymocowane do stotu i moze sie przesunac (patrz
strona 7).

e Przed uzyciem i przed umieszczeniem produktu nalezy sie upewnic, ze
pacjent znajduje sie na stole i w pozycji lezacej (patrz strona 6).

¢ Upewnic sig, ze cialo pacjenta jest odpowiednio uniesione (patrz strona 8).

e Nalezy regularnie sprawdzac pacjenta pod katem uszkodzenia splotu
ramiennego.

e Upewnic sie, ze oczy pacjenta nie dotykaja do podktadki twarzowej
(Face Pad) podczas wstepnego pozycjonowania. Pozycje nalezy
kontrolowac okresowo w trakcie procedury.

e Po uzyciu i przed przeniesieniem pacjenta nalezy sie upewnic, ze
produkt zostat usuniety ze stotu (patrz strona 7).

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

Wstepne kontrole i czyszczenie

Czyszczenie
Patrz instrukcje dotyczace dezynfekgji.

Kontrole produktéow
¢ Brak peknie¢ na powierzchni z widkna weglowego.
e Brak widocznych uszkodzen lub ostrych krawedzi, np. pekniec.
e Zespot regulacji (Adjustable Assembly): Sprawdzi¢, czy po zablokowaniu
dzwigni zespot (Assembly) nie porusza sie swobodnie w pionie.
e Zespot regulacji (Adjustable Assembly): Sprawdzi¢, czy po zwolnieniu

blokady dzwigni urzagdzenie moze poruszac sie w pionie, gdy jest naciskane.

e Zespot regulacji (Adjustable Assembly): Sprawdzi¢, czy zespot (Assembly)
nie moze swobodnie przechylac sie po zablokowaniu sruby.

e Zespot regulacji (Adjustable Assembly): Sprawdzi¢, czy zespét moze
swobodnie przechylac sie po odblokowaniu sruby.

e Sprawdzi¢, czy kotek podktadki pod twarz (Face Pad) jest prawidtowo
zamocowany w otworach ustalajgcych.

e Sprawdzi¢, czy zespdt regulacji (Adjustable Assembly) jest catkowicie
wsuniety do podpory twarzy (Face Support) (patrz strona 4).

e Sprawdzi¢, czy zespdt regulacji (Adjustable Assembly) jest catkowicie
wsuniety do ptyty podstawy (Base Board) (patrz strona 5).

Dezynfekcja

Ostrzezenia

e Niedostateczne czyszczenie moze zakidcic proces dezynfekcji i
prowadzi¢ do przenoszenia patogenow.

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

e Nalezy zawsze czytac instrukcje producenta i konsultuj sie z MSDS
producenta dotyczacymi produktow czyszczacych i dezynfekujacych.

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

o Niektore srodki dezynfekujgce moga powodowac lekkie przebarwienia
miekkiego niebieskiego lub biatego materiatu zastosowanego na
niektérych elementach z asortymentu produktow. Nie wptywa to na

wytrzymatoscé, a produkt pozostaje odpowiedni do przeznaczonego celu.

Ograniczenia uzytkowania
Przerwij uzywanie, jesli:
e Wystepuja jakiekolwiek pekniecia lub rozdarcia.
e Widoczne jest jakiekolwiek odstoniete widkno weglowe.

Instrukcje dotyczace dezynfekcji

Obrébka wstepna w miejscu uzycia

Wazne jest, aby wyczysci¢ produkt po wyjeciu z opakowania i po kazdym
zabiegu. Upewnic sig, ze wszystkie obszary, w tym ztgcza, zaciski, gniazda,
wsporniki i dzwignie, zostaty doktadnie oczyszczone po uzyciu, aby usunac
wszelkie nagromadzone zanieczyszczenia, ktore moga by¢ obecne po zabiegu.

Przygotowanie przed czyszczeniem

e Wyjac urzadzenie Prone Support spod materaca.

e Zdemontowac zespdt regulacji (Adjustable Assembly).

e Zdemontowac podkiadke pod twarz (Face Pad).

e Catkowicie rozsungc zespot regulacji (Adjustable Assembly).
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

Czyszczenie: Reczne
e Jesliwidoczne sa jakiekolwiek pozostatosci, sptukac pod woda, ale
unikac¢ zanurzania urzadzenia.
¢ Mozna uzy¢ miekkiego pedzla z wiosia.
o Upewnic sie, ze urzadzenie jest catkowicie wysuszone przed dezynfekcja.

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

Podktadka pod twarz (Face Pad) i Podpory twarzy (Face Support) :
e Wszystkie powierzchnie wytrze¢ szmatka zwilzong zatwierdzonym
Srodkiem dezynfekujacym.
Zespot regulacji (Adjustable Assembly):
e Wszystkie powierzchnie, w szczegdlnosci niebieska dzwignie i srube,
wytrze¢ szmatka zwilzong zatwierdzonym srodkiem dezynfekujgcym.
Plyta podstawy (Base Board) z widkna weglowego:
e Cata powierzchnie facznie ze szczelinami, w ktérych moga gromadzic
sie zanieczyszczenia wytrzec¢ szmatka zwilzona 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 zwiazki 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% Powidon Jod 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 doktadnie wysuszy¢ przed uzyciem.

Konserwacja, kontrola i testowanie
W przypadku wszystkich elementéw nalezy zapewnic:
* brak widocznego odstonietego widkna weglowego.
e brak widocznych uszkodzen lub ostrych krawedzi, np. pekniec.
Podktadka pod twarz (Face Pad):
e Sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzona, np. jest rozdarta lub odpadt kotek.
Zespot regulacji (Adjustable Assembly):
e Sprawdzi¢, czy zespdt swobodnie porusza sie, gdy dzwignia jest
odblokowana i nie porusza sie, gdy dzwignia jest zablokowana.
e Sprawdzi¢, czy zespodt nie moze zosta¢ swobodnie przechylony, gdy
Sruba jest zablokowana oraz moze zostac¢ swobodnie przechylony, gdy
jest odblokowana.

Opakowanie
Nie jest wymagane pakowanie urzadzenia po dezynfekcji.

Sterylizacja
To urzadzenie nie powinno by¢ poddawane procesom sterylizacji.

Przechowywanie

Po zakonczeniu dezynfekcji i osuszeniu wszystkich elementow urzadzenie
nalezy przechowywac w suchym miejscu, w ktérym temperatura nie bedzie
przekraczac 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 wewnetrzng polityka
kliniki, biorac pod uwage lokalne przepisy.

Powazne incydenty

Kazdy powazny incydent, ktory ma miejsce w zwiazku z urzadzeniem powinien
by¢ niezwiocznie zgtaszany do:
e Wiasciwego organu odpowiedniego panstwa cztonkowskiego.
* Wytworcy korzystajagcego z Formularza zgtaszania powaznych
incydentow znajdujacego sie na Stronie 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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Instrugdes de Utilizagdo
Registo de produto

indice

Desembalagem

Montagem

Desmontagem

Utilizagdo do produto
Ajustes do aparelho

Apertar

Desapertar

Instalagdo

Ajustar o aparelho

Garantir distancia segura relativamente ao braco C
Remocéo do produto
Paciente cifético - Elevar torso
Pecas sobresselentes
Codigo de produto

Codigos de componentes
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Verificagdo da tabela de imagens

O produto foi avaliado quanto ao risco para operar dentro das especificacdes

abaixo 9
Didametro de TC: = 780 mm 9
Angulo da marquesa: +/- 15° lateral e longitudinal 9
Superficie da marquesa: Lisa / Retangular 9
Informacgéo Essencial 10

Informacao

Finalidade prevista
Proporcionar uma superficie de apoio para os bragos e cabeca do paciente na
posicao de brucos.

Utilizador previsto/Formacgdo necessaria
A utilizacdo destina-se a profissionais médicos qualificados.

Grupo-alvo de pacientes
Paciente adulto, sexo masculino ou feminino, sujeito a intervengdes na posicao
de brucos.

Contra-indicagdes

e O peso do paciente nao deve exceder o0s 135 kg.

e N&o se destina a uso pediatrico.

e N&o se destina a diametros de TC inferiores a 780 mm.

e Nao deve ser utilizado em pacientes com cifose extrema ou lesdes
vertebrais existentes.

* Nao deve ser utilizado em pacientes com historial de lesées do plexo
braquial ou lesdées do plexo braguial existentes.

e O Conjunto da cabeca (Head Assembly) ndo deve ser utilizado com o
paciente entubado.
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Avisos e precaugdes

e Assegure-se da leitura das instrucdes de utilizacdo antes da utilizacao
do produto.

e Assegure-se de que sdo efetuadas as limpezas preparatorias.

e Assegure-se de que efetua as verificagdes de preparacao do produto.

e Certifigue-se de que o paciente tem mobilidade adequada para flexdo
dos ombros.

e Dependendo da idade, tamanho, peso e mobilidade do paciente e da
duracdo do procedimento, o produto podera ndo ser adequado ou
agravar uma lesdo do plexo braquial.

e Certifique-se de que os dedos do paciente, se estiverem além da
extremidade, ndo entram em contacto com o braco C da camara
de raio-X.

e Para os pacientes com cabelo comprido, certifique-se de que o cabelo é
envolto numa rede propria.

e Se nao for possivel obter uma posicao confortavel ou se o paciente
estiver agitado, o conjunto da cabeca pode ser removido e substituido
por uma almofada.

e A utilizagao do produto destina-se apenas a contacto com pele intacta.

e Para pacientes suspeitos de necessitarem de uma transicao de
emergéncia para a posi¢cdo de supino durante uma intervencgao, nao
utilize o Conjunto da cabeca (Head Assembly).

e O dispositivo ndo esta fixo a marquesa e podera desencaixar-se
(consulte a pagina 7).

e Antes da utilizagao, certifique-se de que o paciente esta na marquesa e na
posicao de supino antes da colocagdo do produto (consulte a pagina 6).

e Certifique-se de que o corpo do paciente esta devidamente elevado
(consulte a pagina 8).

e Verifigue regularmente o paciente por lesdes do plexo braquial.

e Certifique-se de que os olhos do paciente estdo afastados do apoio
de rosto (Face Pad) durante o posicionamento inicial e verifique o
posicionamento periodicamente ao longo do procedimento.

e ApOs a utilizacdo, certifique-se de que o produto é removido da
marquesa antes de mover o paciente (consulte a pagina 7).

Diretrizes de dentncia 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 Conjunto ajustavel (Adjustable Assembly): Certifique-se de que o
conjunto Ndo se Move para cima ou para baixo quando a alavanca esta
na posicao blogqueada.

e Conjunto ajustavel (Adjustable Assembly): Certifique-se de que &
possivel mover o conjunto para cima e para baixo quando a alavanca
esta na posicao desbloqueada.

e Conjunto ajustavel (Adjustable Assembly): Certifique-se de que nao é
possivel inclinar o conjunto quando o parafuso esta bloqueado.

e Conjunto ajustavel (Adjustable Assembly): Certifique-se de que é
possivel inclinar o conjunto quando o parafuso esta desbloqueado.

e Certifique-se de que o perno da Almofada de rosto (Face Pad) esta
inserido nos orificios de localizagao.

e Certifique-se de gue o Conjunto ajustavel (Adjustable Assembly) esta
totalmente inserido no Apoio de rosto (Face Support) (consulte a pagina
4).

e Certifique-se de que o Conjunto ajustavel (Adjustable Assembly) esta
totalmente inserido na Placa de base (Base Board) (consulte a pagina
5).

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 desinfecao.

e Nao recorra a processos de limpeza que excedam os 65 °C/149 °F.

e Alguns produtos desinfetantes podem causar uma leve descoloracdo
do material azul ou branco macio utilizado em alguns componentes do
produto. Isto ndo afeta a integridade do produto e permanecera apto
para o seu propdsito.

Limitagcdes de processamento

Pare a utilizacado se:
e Quaisquer fraturas ou quebras estiverem presentes.
e Houver carbono visivel.

Instrucdes de desinfecdo

Tratamento inicial de utilizagdo

E importante limpar o produto logo que seja removido da embalagem e apds
cada procedimento. Assegure-se de que todas as areas, incluindo, articulacoes,
clips, encaixes, suportes e alavancas sao limpas minuciosamente apds a
utilizagdo de modo a remover toda a acumulacgao de sujidade que pode
permanecer apds um procedimento.

Preparacdo antes de limpeza
¢ Remova o Prone Support debaixo do colchao.
¢ Remova o Conjunto ajustavel (Adjustable Assembly).
¢ Remova a Almofada de rosto (Face Pad).
e Certifique-se de que o Conjunto ajustavel (Adjustable Assembly) esta
completamente estendido.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

Limpeza: Manual
e Caso haja residuos visiveis presentes, enxagule com agua, evitando
sempre submergir o aparelho.
e Pode utilizar uma escova de cerdas macias.
e Assegure-se de que o produto estd completamente seco antes
da desinfecéo.

Desinfegdo
Consulte a lista de produtos de limpeza aprovados para uma selegdo de
agentes de desinfecao adequados.

Almofada de rosto (Face Pad) e Apoio de rosto (Face Support):
e Limpe todas as superficies com um pano humedecido num
desinfetante aprovado.
Conjunto ajustavel (Adjustable Assembly):
e Limpe todas as superficies com um pano humedecido num
desinfetante aprovado, especialmente a alavanca azul e parafuso.
Placa de base em fibra de carbono (Carbon Fibre Base Board):
e Limpe a superficie inteira com um pano humedecido num desinfetante
aprovado, incluindo fendas nas quais possa ocorrer acumulacado de
contaminantes.

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 de desinfegdo 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 potdssio <55% CAS 70693-62-8
Persulfato de potassio <3% CAS 7727-21-1

Base de aménio e cloro:

Cloreto de benzalcénio <5% CAS 68424-85-1

Cloreto de benzeténio <0,28% CAS 121-54-0

Cloreto de benzalcénio-C23-18 <10% CAS 8001-54-5
Clorexidina 2% CAS 55-56-1

Cloreto de didecildimetilaménio <10% CAS 7173-51-5
Sais de amoénio 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 sodio <0,63% CAS 7681-52-9

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

Dipropionato de cocoamfodiacetato dissddico 0,5% CAS68604-71-7
Peroxido 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.

Manutencdo, Inspecdo e testagem
Para cada componente assegure-se de:

* |nexisténcia de fibra de carbono visivel.

e |nexisténcia de danos ou de pontas salientes, como fraturas.
Almofada de rosto (Face Pad):

e Certifique-se de que ndo existem danos, por exemplo, rasgos ou
remogao do perno.

Conjunto ajustavel (Adjustable Assembly):

e Certifigue-se de que o conjunto pode ser movido para cima e para
baixo quando a alavanca estd desbloqueada e ndo pode ser movido
para cima e para baixo quando a alavanca esta bloqueada.

e Certifique-se de que ndo é possivel inclinar o conjunto quando o
parafuso esta bloqueado e de que é possivel inclinar quando o parafuso
estd desbloqueado.

Embalagem
N&o 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 instrucdes fornecidas nas Instrucdes de desinfecdo 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:
e Aautoridade competente do estado membro vigente.
e 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 validacdo e monotorizacéo 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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Verificarea tabelului de imagini

Produsul a fost evaluat pentru a functiona in conformitate cu specificatiile de

mai jos 9
Tunel CT: = 780 mm 9
Inclinatia mesei: +/- 15° lateral si longitudinal 9
Suprafata mesei: Plana / Dreptunghiular 9
Informatii esentiale 10

Informatii

Scopul prevazut
Asigurarea unei suprafete de sprijin pentru bratul si capul pacientului in pozitia
decubit ventral.

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 supus unor proceduri in pozitia
decubit ventral.

Contraindicatii

e Anu se utiliza la pacientii cu greutatea peste 135 kg.

e Produsul nu este destinat utilizarii pediatrice.

e Produsul nu este destinat pentru tuneluri CT cu un diametru mai mic
de 780 mm.

* Anu se utiliza la pacientii cu cifoza extrema sau leziuni anterioare ale
coloanei vertebrale.

e Anu se utiliza la pacientii cu leziuni existente sau anterioare ale plexului
brahial.

e Ansamblul pentru cap nu trebuie utilizat in cazul unui pacient intubat.
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Avertismente si precautii

o Cititi instructiunile inainte de utilizare.

e Efectuati curatarea pregatitoare.

o Verificati produsul inainte de utilizare.

e Asigurati-va ca pacientul are o mobilitate adecvatd pentru a putea
flexiona umarul.

e In functie de varsta, indltimea, greutatea, mobilitatea pacientului si
durata procedurii, produsul poate sa nu fie adecvat sau sa contribuie la
amplificarea leziunii plexului brahial.

e Asigurati-va ca degetele pacientilor, dacd depdsesc marginea, nu se
lovesc de bratul C al camerei cu raze X.

e Asigurati-va ca pacientii cu parul lung poarta o plasa pentru par.

¢ Daca nu se poate obtine o pozitie confortabila sau daca pacientul este
agitat, ansamblul pentru cap poate fi indepartat si inlocuit cu o perna.

e Utilizarea produsului este destinata doar pentru contactul cu
pielea intacta.

e Pentru pacientii despre care se suspecteaza ca necesita o tranzitie de
urgenta la pozitia de decubit dorsal in timpul unei proceduri, nu utilizati
ansamblul pentru cap.

¢ Dispozitivul nu este fixat pe masa si se poate deplasa (consultati pagina 7).

« Inainte de utilizare, asigurati-va c& pacientul este pe masa si in pozitia
decubit ventral inainte de plasarea produsului (consultati pagina 6).

e Asigurati-va ca corpul pacientului este ridicat corespunzator (consultati
pagina 8).

e Verificati regulat daca pacientul prezinta leziuni ale plexului brahial.

e Asigurati-va ca pacientul nu are ochii in apropierea pernei faciale (Face
Pad) In timpul pozitionarii initiale si verificati periodic pozitionarea pe
parcursul procedurii.

e Dupa utilizare, asigurati-va ca produsul este indepartat de pe masa
fnainte de mutarea pacientului (consultati pagina 7).

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 Fara rupturi pe suprafata fibrei de carbon.

e Fard deteriorare vizibild sau margini ascutite, de ex. fisuri

e Ansamblu reglabil (Adjustable Assembly): Asigurati-va ca ansamblul nu
se poate misca in sus siin jos in mod liber atunci cand maneta este in
pozitia blocata.

e Ansamblu reglabil (Adjustable Assembly): Asigurati-va cad ansamblul se
poate misca In sus si in jos atunci cand este impins si maneta este in
pozitia deblocata.

¢ Ansamblu reglabil (Adjustable Assembly): Asigurati-va ca ansamblul nu
se poate inclina in mod liber atunci cand surubul este blocat.

e Ansamblu reglabil (Adjustable Assembly): Asigurati-va ca ansamblul se
poate inclina in mod liber atunci cand surubul este deblocat.

e Asigurati-va ca stiftul pernutei pentru fata (Face Pad) este introdus bine
in gdurile de pozitionare.

e Asigurati-va ca ansamblul reglabil (Adjustable Assembly) este introdus
complet pe suportul pentru fata (Face Support) (consultati pagina 4).

e Asigurati-va ca ansamblul reglabil (Adjustable Assembly) este introdus
complet pe placa de baza (Base Board) (consultati pagina 5).

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.

o Cititi Intotdeauna instructiunile producatorului si consultati fisa cu date
de securitate (MSDS) a producatorului pentru produsele de curatare
si dezinfectare.

o Nu utilizati nicio procedura de curatare care depaseste 65 °C/149 °F.

¢ Unii dezinfectanti pot provoca o usoara decolorare a materialului
albastru sau alb moale utilizat pe unele componente din gama de
produse. Acest lucru nu va afecta rezistenta, iar produsul radmane
corespunzator pentru utilizare.

Limitari ale utilizarii
Intrerupeti utilizarea produsului daca:
e Exista orice fisuri sau rupturi.
e Este vizibild orice fibra de carbon expusa.

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, clemele, elementele de fixare, suporturile si parghiile sunt
curatate corespunzator dupa utilizare pentru a indeparta toate depunerile
de contaminanti care pot fi prezente in urma unei proceduri.

Pregitire inainte de curatare
¢ Indepdrtati Prone Support de sub saltea.
e Indepartati ansamblul reglabil (Adjustable Assembly).
o Indepdrtati pernuta pentru fata (Face Pad).
e Asigurati-va ca ansamblul reglabil (Adjustable Assembly) este
extins complet.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

Curatare: Manuala
e Daca exista reziduuri vizibile, clatiti sub jet de apa, dar evitati
scufundarea dispozitivului in apa.
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.

Pernuta pentru fata (Face Pad) si suportul pentru fata (Face Support):
e Cuocarpd umezita cu un dezinfectant aprobat, stergeti toate
suprafetele.
Ansamblu reglabil (Adjustable Assembly):
e Cuocarpa umezita cu un dezinfectant aprobat, stergeti toate
suprafetele, in special maneta albastra si surubul.
Placa de baza (Base Board) din fibra de carbon:
e Cu ocarpd umezita cu un dezinfectant aprobat, stergeti intreaga
suprafata, inclusiv crapdaturile in care se pot acumula impuritati.

Lista agentilor de curdtare aprobati
Dezinfectanti aprobati dupa marci

Solutii lichide:

ORION Laboratories - 70 % alcool izopropilic
Jaychem Industries - 2 % clorhexiding/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

Clinell Wipes - 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

<75 % iod povidona CAS 25655-41-8

0,5 % cocoamfodipropionat disodic CAS 68604-71-7
<14 % peroxid de hidrogen CAS 7722-84-1

Accesati cea mai recenta lista de agenti de curdtare aprobatila
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Uscare
Toate componentele trebuie uscate bine inainte de utilizare.

intretinere, inspectie si testare
Pentru toate componentele, asigurati urmatoarele:

e Nu este vizibila nicio fibra de carbon expusa.

e Fara deteriorare vizibilad sau margini ascutite, de ex. fisuri.
Pernuta pentru fatd (Face Pad):

e Asigurati-va ca nu exista deteriorari, de exemplu, rupturi sau desprinderi
ale stifturilor.

Ansamblu reglabil (Adjustable Assembly):

e Asigurati-va ca ansamblul se poate misca in sus si in jos in mod liber
atunci cand maneta este deblocata si ca nu se misca in sus si in jos
atunci cand maneta este blocata.

e Asigurati-va ca ansamblul nu se poate inclina in mod liber atunci cand
surubul este blocat si ca acesta se poate inclina in mod liber atunci cand
surubul este deblocat.

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, utilizand 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 efectuata 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
WUHCTPYKUMUMU Mo 3KcnnyaTaumu
Perucrpauusa uspgenua
Copep)kaHue
PacnakoBKa
C6opkKa
Pazbopka
Ucnonb3oBaHue usaenusa
PerynupoBKa NonoxeHus nsnenms
3aTaHyTb
Ocnabutb
MoaroTtoBKa K 3KcnyaTaumm
OTperynnpymnTe NnonoxeHme n3genuna
ObecneysTe 6e3onacHoe paccTodHre ot C-06pa3Horo KpoHLWTeNHa
CHaTue nsnenusa
MMaumeHT ¢ KMdOo30M — NOAHATL TYNOBULLE
KoMnoHeHTbl uspenus
APTUKYN M30enma

APTUKY/1bl KOMMOHEHTOB

WO NNNGOOOuUuUuOuDNDNEN D

COBMECTUMOCTb C aHrMorpauyeckmnM cTosioM

OLueHKa prcKa, CBA3aHHOMO ¢ aKCnyaTaumen usnenus, 6oina nposeaeHa
B COOTBETCTBUMU C NPUBEAEHHBIMU HIKe cneunduKkaumnamm

AnepTtypa KT: =780 mm
Yron HaknoHa cTona: +/- 15° B monepeyHoM 1 MPoOoIbHOM HanpasneHum

MoBepxHOCTL cTona: nnockas / MpaMoyronbHaa popma

o Vv Vv uwvuv

Ba)XHble cBefeHUNA

-

O6Lwaa nHdopMauusa

HasHauyeHue nspenusa
ObecneyeHune onopHOM MOBEPXHOCTW AN PYK 1 rONoBbl NauueHTa B
NONOXEHMM NEXA Ha XKMBOTE.

Tpe6oBaHUA K KBanudukaumm n obyyeHuio nonb3osatenen
I/I3ﬂem/|e npenHasHa4vyeHo Ang MCrnonb3oBaHWg KBal‘IM(DV]U,MpOBaHHbIMVI
MeONUMHCKMN pa6OTHMKaMI/I.

LleneBas rpynna nauueHToB
B3pocrble NaumeHTbl My>KCKOIO 1 XEHCKOro Nnosa, NpoxoadLimMe npolenypbl
B MONOXEHMM NEXa Ha XMBOTE.

MpoTuBonokasaHusa

e I3genuve He NpeaHasHadeHo Anda naumeHToB ¢ Maccon Tena 6onee 135 Kr.

* l3pnenve He NpefHa3Ha4YeHo A9 MCMNOoMb30BaHKWA B negmaTpum.

e [laHHOEe usgenue He npegHasHavyeHo ona TyHHenew KT gramMeTpom
MeHee 780 Mm.

* l3pnenve He NpefHasHa4yeHo ANA NauMeHToB C rMnepKMdo3oM 1nm
npeaLecTsy LMY MOBPEXAEHNAMU MO3BOHOYHMKA.

* l3pnenve He NpefHa3Ha4yeHo ANA NauMeHTOB, MMEIOLLMX MU UMEBLLMX
B MPOLUNOM MOBPEXAEHME NNEYEBOro CrieTeHMs.

e Onopy onga ronosbl (Head Assembly) 3anpeliaeTcs Mcnonb3oBaTh 41a
VHTYOUPOBaHHbIX MaLMEHTOB.
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MpeaynpeXaeHUsa u Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTHU

e [epen MCNoNb30BaHWEM U3AENA HEOOXOAMMO NPOYECTb UHCTRYKL MK
no aKcnayaTaumm.

¢ [epen MCNoNb30BaHMEM U3AENNA HEOOXOAMMO MPOBOANTL €r0 YMCTKY.

¢ [epen MCNoNb3oBaHWEM U3LENNA HEOOXOAMMO MPOBOLAUTL €ro MPOBEPKY.

e YbeauTech, UTo NauUMeHT obnagaeT 4OCTaTOYHOM MNOABMMKHOCTbIO ANA
crmbanHuna nney.

e B 3aBKCMMOCTM OT BO3PAcCTa, pa3mepa, Beca, MOABUMYKHOCTM NauyeHTa
1 MPOAOHKUTENBHOCTU MPOLLEAYPbl U3AEINE MOXET OKa3aTbCA
HenpueMneMbiM UMM MOXET CNoCcOOCTBOBATL MOBPEXAEH IO
niaevyeBoro crneTeHms.

e Yb6eamTech, UTO Nanblibl NAUMEHTa, ECITU OHW HAaXo4sATCsA C Kpalo, He
conpukacatoTes ¢ C-06pa3HbIM KPOHLLTeMHOM ToMorpada.

* Y NaUMEeHTOB C AJIMHHbIMK BOOCaMM, YTO BOMOCHI AOMKHbBI ObITb
YNOXeHbI B CETKY AN BOMOC.

e Ecnu He yaaércsa [oCTUYb YAOOHOro NOAOXKEHUs UM NaUneHT
HaxoauTca B 6€CNOKOMHOM COCTOSAH MM, onopy AN ronosbl (Head
Assembly) MOXKHO yOpaTb 1 3aMeHUTb NO4YLLKOW.

e V3penue npegHasHavyeHo TONbKO A8 CONPUKOCHOBEHMA C
HEMOBPEXOEHHOWM KOXKEWN.

e He ncnonb3ymnte onopy Ansa ronossl (Head Assembly) y nauyeHTos,
KOTOPbBIM BO BPEMS NpoLiedypbl MOXET NoTpeboBaTbCst ObICTPbIN
nepexop, B NMonoxeHme néxa Ha cnmHe.

e YCTPOWCTBO He MPUKPENNIEHO K CTOSY N MOYKET CMeCTUTLCS (CM. CTP. 7).

e [lepen MCMoNb30BaHMEM, MPeXae YeM yCTaHaBMBaTb U3aenue,
obecneysTe, YTOObI MaLMEHT HaxoOMNCa Ha CTOME B MOSIOXEHWN Nexxa
Ha »KMBOTE (CM. CTpP. 6).

e ObecneybTe, 4TOOBI TyN10BKLLE NaLMEHTa BbINO OMKHBIM 06pPa3oMm
NPWNOAHATO (CM. CTpP. 8).

e PerynspHo NpoBepsanTe NaumeHTa Ha NpeaMeT NoBpexaeHms
NMeYeBoro CrineTeHms.

e [pu NnepBoHaYarbHOM MO3ULMOHUPOBaHUN yOeamTecs, 4To noayLlika
ona nuua (Face Pad) He MellaeT rmasam naureHTa, v NpoBepanTe
NO3VLMOHMPOBaHKWE NEePUOANYECKN Ha MPOTAXEHM I BCeW NpoLedypbl.

e [locne MCcnonb3oBaHWs, MPexae YeM nepemMelllatb NalmneHTa,
obecneysTe, YTobbI M3aenre 6bINo CHATO Co cToNa (CM. cTp. 7).

UHCTPYKLUM Mo oTnpaBKe ano6 o6 usgenum

YT106bI OTMNPaBUTL »Kanoby 1160 COOBLLNTL O HEYAOBNETBOPUTENBHOM
COCTOAHMU MU GYHKLMOHNPOBAHWUI U3OENNs, 3aMN0NH1UTE GOPMY Ha Mo
appecy: www.adeptmedical.co.nz/repairs

MpoBepKM U YNCTKa nepep, NCrNosib30BaHNEM

Yunctka nspenus
CM. pasgen «MHCTpyKUMK No ae3nHdeKLmm».

MpoBepku usgenus

e Y6eauTechb B OTCYTCTBMM Pa3pbiBOB YINEePOOHbIX BOTIOKOH Ha
NOBEPXHOCTWN U3AeNNS.

e Y6eauTechb B OTCYTCTBUU Ha M3OENUN BUOMMbIX MOBPEXOAEHWI 1 OCTPbIX
KPOMOK, Hanpumep TPeLLH.

e Perynupyemas cToika (Adjustable Assembly): ybenmTecs, 4To cTovika
He MOXeT cBo6oAHO NepeMeLLaTbCs BBEPX M BHU3, KOrda pblyar
3a6/10KMPOBaH.

e Perynupyemas cToika (Adjustable Assembly): ybenumTecs, 4To CTOMKY
MOXHO NepemeLLaTb BBEPX M BHU3 NMPU HaXkaTuu, KOraa pblyar
pPa3bNoKMpPOBaH.

e Perynupyemas cTolka (Adjustable Assembly): ybenuTecs, 4To ronioBka
CTOMKM HE MOXET CBODOJHO HaKMOHATHCH MPW 3aTAHYTOM BUHTE.

e Perynupyemas cTolka (Adjustable Assembly): ybenuTecs, 4To ronioska
CTOMKM MOXKET CBOOOAHO HAK/TOHATLCS MPU OCNabNeHHOM BUHTE.

e VYBeamTech, YTo WTUGTHI MoayWKM Ang nuua (Face Pad) HaoéxHo
YCTaHOBMEHbI B KPEMEXKHbIE OTBEPCTUSA.

e VYbenuTech, 4To perynuvpyemas cTomka (Adjustable Assembly)
MOMHOCTbIO YCTaHOBMEHa B onopy Ans nuua (Face Support)

(c™m. cTp. 4).

e VYbepnumtech, YTo perynrpyemas ctomka (Adjustable Assembly)

MOMHOCTbLIO YCTaHOBIEHa B OCHOBaHKe (Base Board) (cm. cTp. 5).

Oe3nHdeKkumnsa

MpenynpexxpeHus

e HegocTaTouHad OUnMCTKa MOYXKET MPUBECTU K HapyLLEHMIO npoLecca
nes3nHbeKUMM 1 nepegade NaTtoreHos.

e He ncnonbaynte AesnHOUUMPYIoLLME CPeACTBa U abpa3rBHbIe
(KOPPO3MOHHbBIE) BELLIECTBA, KOTOPbIE HE BXOAAT B CMUCOK OA06PEHHbIX
UMCTALMX COEACTB.

e O6A3aTENBHO YMTANTE MHCTPYKLMM MPON3BOAUTENA YMCTALLMX
1 AE3VHOUUMPYIOLULX CPEACTB U CBEPAMTECH C UX MacrnopTamm
6e3onacHocTn (MSDS).

e He mncnonb3ynte npoueaypbl YNCTKK, MPU KOTOPbIX TeMMepaTypa
npesblwaet 65 °C (149 °F).

e HekoTopble Ae3nHbULMPYIOLLME CPeaCcTBa MOMYT Bbi3BaTb
He3HaumMTeNbHOE 0becLBEUMBAHME MATKOTO CUHErO MK 6enoro
MaTeprana, UCrosb3yemMoro B HEKOTOPbIX KOMMOHEHTax MpoayKUmm
[aHHOW cepum. DTO He MOBNUAET Ha MPOYHOCTb U MPUTOL4HOCTb
M30eMa K OKCTIyaTaumm.

OrpaHu4eHu s rno aKcnayataumm

[MpekpaTuTe NCNONb30BaHUE U3AENUS B CNEOYIOLLMX CNyHasX:
® Ha M3Oennm MMeKoTCH TPELWWHbBI W NMoBPReXAeH N,
* Ha n3aennu BUAOHbBI OFONEHHbIe yriepoaHble BOTOKHA.

MHCTpYKUMU Mo ge3nHpeKunm

MNMepBoHauyanbHoe o6Ccny)KUBaHUE Ha MecTe 3KCNayaTauum

BaKHO MPOBOAMNTb YMCTKY M3OENMS NOCE M3BEUEH NS 13 YNaKOBKM 1 Mocre
KaXxaom npouenypsl. Yo6eamTech, UTo Bce 06N1acTu, BKNoYad CoenmHeHus,
dUKcaTopbl, rHe34a, KPOHLUTENHbI U pblYari, TLLATENbHO OYMLLEHbI

nocne UCrnob30BaHMd, UTOGbI yAan1Tb BCE 3arpa3HEHMS, KOTOPbIe MOTYT
NPUCYTCTBOBaTbL Mocne npoLuenypsbi.

MoaroroBKa K YMCTKe
e I3BNeKuTe onopy ANd naumeHTa B MONOXeHWM Ha xunsoTte (Prone
Support) n3-noa MaTpaca.
e OTcoeanHUTe perynmpyemyto cTorky (Adjustable Assembly).
o CHUMUTE NoayLlKy Ans nurua (Face Pad).
e VYBeauTecs, UTo perynnpyemas ctorka (Adjustable Assembly)
NOSIHOCTBIO BbIABMHYTA.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

YucTKa: BpyUHylo
o [1pW HaNUYUK BUAUMbBIX 3arpPS3HEHWI NPOMOWTE 13aenne BOAOW HO He
norpy»arTe ero B Boay.
o MOXHO MCMNONBb30BaTh LLUETKY C MATKOM LLETUHOW.
e [Mepen gesnHbexuUmMen ydoeamTecs, YTo 1M3aenme NoaHOCTbIO BbICOX/IO.

Oe3uHdpekuua
BbibepuTe noaxodsiiee aesnHdnumpytoLLee cpeacTBO COrMacHO CrUCKY
0A0OPEHHbBIX YNCTALLMX CPEACTB.

Moaywka ana nuvua (Face Pad) 1 onopa ana nuua (Face Support)
e [poTpuUTe BCE MOBEPXHOCTW TKaHbIO, YBNAXXHEHHOM OA0OPEHHbBIM
0Ee3UHOVLMPYIOLWMM CPedCTBOM.
Perynunpyemas ctorika (Adjustable Assembly):
e [poTpuTE BCE MOBEPXHOCTH, OCOOEHHO CHUHUI PblYar 1 BUHT, TKaHbIO,
YBAAXHEHHOW 0A00PEHHbBIM Ae3NHOULMPYIOLLMM CPEACTBOM.
OcHoBaHuMe (Base Board) 13 yrnepoaHoro Bo/1OKHa
e C NOMOLLbIO TKaHW, YBNAXKHEHHOM OA0OPEHHbBIM Ae3UHPULIMPYIOLLUM
CPEOCTBOM, MPOTPUTE BCIO MOBEPXHOCTD, BKIOUASA LLEMN, B KOTOPbLIX
MOTYT CKanMBaTbCA 3arPA3HEHMS.

Cnncok O.D,O6peHHbIX YNCTALWLMX CpencTs
Opo6peHHbIe MapKu Ae3MHGULMPYIOLMX CPeACTB

Xupkoctun

ORION Laboratories — 70% 1M30Mnponmnnossi cnnpT
Jaychem Industries — 2% xnoprekcuant / 70% cnupt
Betadine — nosumaoH-mnon (7,5%)

BAUD Chemie GmbH — Kohrsolin FF

STERIS — Coverage Spray TB

CaviCide — Meterx Research

PacTBopuMble cpeacTBa
Du Pont — tabnetkun Rely+On Virkon

CandeTkun ana ne3uHdpeKLnm noBepxHocTen

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies — candeTtkn ona aesnHdeKUMM NMOBEPXHOCTEN
Meterx Research — CaviWipes

Candetku Clinell — yHnBepcanbHble (3eNéHble)

CandeTku, NponuTaHHble Nepekucbio Bopopoaa Clorox

Opo6peHHbIe aKTUBHbIE Ae3MHPULUPYIOLLUE UHIPEAUEHTDI

Ha ocHoBe kucnor
<10% okcuaHTapHaa kncnota CAS 6915-15-7
<6% cynbdammHosas Kncnota CAS 5329-14-6

Ha ocHoBe cnupToB

<5% 2-6yTokcmaTaHon CAS 111-76-2

<10% 6yTnnaurnrkons CAS 112-34-5

<70% m3onponunoBbii cnupT (2-nponanHon) CAS 67-63-0

<10% TpuaekaHon CAS 69011-36-5

<10% cnunpTbl, C12-14, aToKCUNMpPOBaHHbIN cnupT CAS 68439-50-9
<70% poeHaTypupoBaHHbIV 3TaHon CAS 64-17-5

Ha ocHoBe cynbdaTtoB

<0,1% nonurekcametTuneHburyanmomnH (PHMB) CAS 27083-27-8
<55% Kkanua nepokcrmoHocyibdat CAS 70693-62-8

<3% kanua nepcynbdat CAS 7727-21-1

Ha ocHoBe aMMOHuMs 1 xnopuaos

<5% 6eH3ankoHna xnopua CAS 68424-85-1

<0,28% 6eH3eToHUs xnopua CAS 121-54-0

<10% 6eH3UN-C23-18-ankun-guMeTmnamMmmMonmna xnopma CAS 8001-54-5
<2% xnoprexkcnamH CAS 55-56-1

<10% ounpeumngumetmnaMmmMmonma xnopmg CAS 7173-51-5

<0,5% veTBepTUYHbIEe aMMOHMeEBble coeanHeH s CAS 68956-79-6

<5% 6eH31N-Cl2-18-ankunagnMeTnnamMmmMmonma xnopua CAS 63891-01-5

Mpoune

<10% rnytapan CAS 111-30-8

<0,63% HaTpwsa rmnoxnoput CAS 7681-52-9

<7,5% nosunpoH-mon CAS 25655-41-8

0,5% amnHaTtpma kokoamdoamnponmoHat CAS 68604-71-7
<1,4% nepekuncb Bogopoaa CAS 7722-84-1

HoBenWmnM cCNCcoK 0406PEHHbIX YMCTALLMX CPEACTB OnybnmMKoBaH Ha Beb-
cante: www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Cywka
[Mepen ncnonb3oBaHWeM N3Oenna Bce ero KOMMOHEHTbl HEOOXOAMMO
TLATENbHO MPOCYLLUTb.

TexHuU4Yeckoe o6cny)XXuBaHme, OCMOTP U NpoBepKa
Bce KOMMOHEeHTb!

e YbBeouTtech B OTCYTCTBMU Ha M3OENUM OFONEHHbIX YINEePOOHbIX BOTOKOH.

e YbeauTtech B OTCYTCTBUM Ha M3OENUN BUAUMbIX MOBPEXOEHWI 1 OCTPbIX
KPOMOK, HanpuMep TPELLMH.

Moaywka ana nvua (Face Pad)

e YbBenumTtech B OTCYTCTBUU NMOBPEXOAEHMI, HANPYMEP Pa3pPbliBOB MOAYLLKM
1 OTCNOEHUA WTUPTOB.

Perynupyemas ctomka (Adjustable Assembly):

* YbepuTecsh, UTO CToMKa CBOOGOAHO NepemeLLaeTcs BBEPX U BHW3 Mpw
Pa36/10KMPOBaHHOM pblyare 1 He NepemMeLLaeTcs BBEPX 1 BHU3 NMpu
3abM0KMPOBAHHOM pblyare.

e YBeaumTtech, UTO rofloBKa CTOMKM HEe MOXET CBOOOAHO HAaKNOHATLCA MPU
3aTAHYTOM BUHTE 11 CBOOOAHO HAaKNOHAETCA NPW 0CnabneHHOM BUHTE.

YnakoBKa
[Mocne aesnHbeKUMr ynakoBka 1nsnenua He Tpebyetca.

Crepunusauus
[aHHoe m3nenue He NpefHasHavyeHo ANa cTepunmsaummn.

XpaHeHue
[Mocne 3aBeplleHnsa 0e3nHGEKLUMN U BbICbIXaHWA BCEX KOMIMOHEHTOB U3aenve
CNeayeT XPaHUTb B CyxOM MecTe Mpu Temnepatype He Boile 65 °C (149 °F).

YTunumnsauma

Vicrnonb3oBaHHOe n3fenve NpeacrasnsaeT Gronornyeckyio ornacHoOCTb,
o6e33aparkMBaiTe ero B COOTBETCTBUM C yKa3aHUAMM, MPUBEAEHHbBIMMN

B MHCTRYKUMAX MO AE3NHBEKLMN, M MNP HEOBXOAMMOCTM 06paTUTECh K
Npou3BOAMTENIO Ha Mo afpecy adeptmedical@adept.co.nz ong nony4eHma
nacnopta 6e30MacHOCTU. YTUAN3MPYITE U3Aene B COOTBETCTBMM C
npasuaamMu, MPUHATLIMU B MEAMLMHCKOM YUYPEXKAEHWN, C Y4ETOM MECTHbIX
HOPMAaTUBHbIX TOEGOBaH M.

Cepbé3Hble MHUMOEHTbI

O NtobbIx CEPBLE3HBIX MHLUMOEHTAX, CBA3AHHbIX C U3AeNNeM, cneayeT
HesamMednmMTenbHoO coobLaTh:
® B KOMMETEHTHbI OpraH COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbI;
* MPOM3BOAMTENIO MOCPeACTBOM GOPMbI ANA OTMPaBKY OTYETOB O
CepbEe3HbIX MHUMAeHTaxX Ha Beb-canTe Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

MpuBEAEHHbIE Bbile MHCTPYKLMK Obinn 0006peHsl mpoussoamTenemM
MEAVLIMHCKOrO U3AeN1d Kak NPpUrogHble 419 NoAroTOBKU MEAMLIMHCKOroO
130€/1MA K MOBTOPHOMY MCMOSb30BaHMI0. YTo6bl MONMyYmTh HEOOXoAMMbIE
pe3yneTaThl, TMLO, OTBETCTBEHHOE 3a BbINO/THEHWE 00paboTKM, 0693aHO
06ecnednTs BbIMOMHEHWE MHCTPYKLMI C MCMOMb30BaHMEM HaO/IeKaLLEero
06opyLoBaHKg, MaTePUarioB 1 CUIaMm COOTBETCTBYIOLLIMX CeLmanymcToB

B MoMelleHnr ang o6paboTki. [114 3Toro 06bl4HO TpebyeTcd BbIMOMHUTL
NpPoBepPKy U (MK) NOATBEPXKAEHME COBMOAEHWA MHCTPRYKLMI M OCYLLECTBNATb
perynapHbIN KOHTPOSb 1X COBMOAEHUA.

ﬂOD,DO6Hb\e BUM3yalibHble MHCTRYKL WK MO pa60Te C JaHHbIM M3genmnem

npeacTagneHsl Ha ydyebHon nnatdopme Adept Medical.
www.adeptmedicaltraining.com
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Strana
Uputstvo za upotrebu
Registracija proizvoda
Sadrzaj
Raspakivanje
Sklapanje
Demontaza
Upotreba proizvoda
Podesavanja uredaja
Zategnite
Olabavite
Podesite
PodeSavanje uredaja
Osigurajte siguran razmak do C-kraka
Uklanjanje proizvoda
Kifoti¢ni pacijent — podignite torzo
Rezervni delovi
Sifra proizvoda
Kodovi komponenti
Verifikacija snimka stola
Za proizvod je procenjen rizik da radi u okviru ispod navedenih specifikacija
CT otvor: 2 780 mm

Ugao stola: +/-15° bo¢no i uzduzno
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Povrsina stola: Ravno / Pravougaono

Osnovne informacije

-
(=]

Informacije

Namenjena svrha
Da bi se obezbedila povrsina za ruku i glavu pacijenta u leze¢em polozaju.

Predvideni korisnik/uslov za obuku
Namenjen za upotrebu od strane obucenih medicinskih stru¢njaka.

Ciljna grupa pacijenata
Odrasli pacijent ili pacijent koji se podvrgava procedurama u leze¢em polozaju.

Kontraindikacije

e Ne koristi se kod pacijenata preko 135 kg.

* Nije za pedijatrijsku upotrebu.

e Nije namenjeno za CT Precnik otvora manji od 780 mm.

e Ne sme se koristiti kod pacijenata sa ekstremnom kifozom ili ranijom
povredom kicme.

* Ne koristiti kod pacijenata sa postojecom ili istorijskom povredom
brahijalnog pleksusa.

* Head Assembly se ne sme koristiti kod intubiranih pacijenata.
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Upozorenja i mere opreza
e Procitajte Uputstvo pre upotrebe.

Uverite se da je pripremno c¢is¢enje sprovedeno.
Uverite se da je sprovedena pripremna provera proizvoda.
Uverite se da pacijent ima adekvatnu pokretljivost za savijanje ramena.
U zavisnosti od starosti pacijenta, tezine, pokretljivosti i trajanja
procedure, proizvod mozda nece biti prikladan ili moze doprineti
povredi brahijalnog pleksusa.
e Uverite se da prsti pacijenata, ako su preko ivice, ne uticu na rendgenski

snimak C-kraka kamere.
e Osigurajte da je kosa u mrezi za kosu za pacijente sa dugom kosom.

glavu se moze ukloniti i zameniti jastukom.

* Proizvod je namenjen za upotrebu samo za kontakt sa netaknutom
kozom.

e Za pacijente za koje se sumnja da im je potreban hitan prelazak u lezeci
polozaj tokom procedure, nemoijte koristiti Head Assembly.

e Uredaj nije pricvrséen za sto i moze se pomeriti (pogledajte stranicu 7).

e Pre upotrebe, uverite se da je pacijent na stolu i u lezecem polozaju pre
postavljanja proizvoda (pogledajte stranicu 6).

e Uverite se da je telo pacijenta na odgovarajuci nacin podignuto
(pogledajte stranicu 8).

e Redovno proveravajte da li pacijent ima povredu brahijalnog pleksusa.

e Uverite se da oci pacijenta nisu na jastucicu za lice (Face Pad) tokom
pocetnog postavljanja i redovno proveravajte polozaj tokom postupka.

* Nakon upotrebe, uverite se da je proizvod uklonjen sa stola pre nego sto
pomerite pacijenta (pogledajte stranicu 7).

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.

e Nema vidljivih ostecenja ili ostrih ivica, npr. pukotina

e Adjustable Assembly: Uverite se da se sklop ne moZze slobodno pomerati
gore-dole kada je poluga u zaklju¢anom polozaju.

e Adjustable Assembly: Uverite se da se sklop moZe pomerati gore-dole
kada se gurne, kada je poluga u otklju¢anom polozaju.

e Adjustable Assembly: Uverite se da se sklop ne moze slobodno naginjati
kada je zavrtanj zakljucan.

e Adjustable Assembly: Uverite se da se sklop slobodno naginje kada je
zavrtanj otkljucan.

e Uverite se da je igla Face Pad bezbedno umetnuta u otvore za lociranje.

e Uverite se da je Adjustable Assembly u potpunosti umetnut u Face
Support (pogledajte stranicu 4).

e Uverite se da je Adjustable Assembly u potpunosti umetnut u Base
Board (pogledajte stranicu 5).

Dezinfekcija

Upozorenja

¢ Nedovoljno ¢is¢enje moze ugroziti proces dezinfekcije i dovesti do
prenosenja patogena.

* Nemojte koristiti dezinfekciona sredstva ili abrazivna/korozivna sredstva
koja nisu na listi odobrenih sredstava za cis¢enje.

e Uvek procitajte uputstva proizvodaca i pogledajte MSDS proizvodaca za
proizvode za ¢iscenje i dezinfekciju.

* 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 ili belom materijalu koji se koristi na nekim
komponentama iz asortimana proizvoda.
Ovo nece uticati na snagu i proizvod ce ostati prikladan za namenu.

Ograni¢enja obrade

Prekinite upotrebu ako su:
e Prisutne bilo kakve pukotine ili lomovi.
o Vidljiv bilo koji izlozeni karbon.

Uputstva za dezinfekciju

Pocetni 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, kopce, uti¢nice,
drzace i poluge, temeljno ocis¢ene nakon upotrebe da biste uklonili sve
naslage zagadivaca koje mogu biti prisutne nakon procedure.
Priprema pre ciséenja

e Uklonite Prone Support ispod duseka.

e Uklonite Adjustable Assembly.

e Uklonite Face Pad.

e Uverite se da je Adjustable Assembly potpuno izvucen.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

Ciséenje: Ruéno
e Ako ima vidljivih ostataka, isperite pod vodom, ali izbegavajte potapanje
uredaja.
e Moze se koristiti Cetka sa mekim viaknima.
e Uverite se da je uredaj potpuno osusen pre dezinfekcije.

Dezinfekcija
Pogledajte listu odobrenih sredstava za cis¢enje za izbor odgovarajuceg
sredstvo za dezinfekciju.

Face Pad i Face Support:
¢ Krpom navlazenom odobrenim dezinfekcionim sredstvom obrisite sve
povrsine.
Adjustable Assembly:
e Krpom navlazenom odobrenim dezinfekcionim sredstvom obrisite sve
povrsine, posebno plavu polugu i zavrtan;.
Base Board od karbonskih viakana:
e Krpom navlazenom odobrenim dezinfekcionim sredstvom obrisite celu
povrsinu, ukljucujuci i pukotine u kojima se mogu nakupiti zagadivaci.

Lista odobrenih sredstva za Cis¢enje

Odobreno dezinfekciono sredstvo prema brendovima

Tecnosti:

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 ¢isc¢enje putem
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Susenje
Sve komponente treba dobro osusiti pre upotrebe.

Odrzavanje, inspekcija i testiranje
Za sve komponente obezbedite sledece:
e |zloZena karbonska viakna nisu vidljiva.
e Nema vidljivih ostec¢enja ili ostrih ivica, npr. pukotine.
Face Pad:
e Uverite se da nema ostecenja, npr. cepanja ili odvajanje igle.
Adjustable Assembly:
e Uverite se da se sklop moze slobodno pomerati gore-dole kada
je poluga otklju¢ana i da se ne pomera gore-dole kada je poluga
zakljucana.
e Uverite se da se sklop ne moZze slobodno naginjati kada je zavrtanj
zaklju¢an i da se moze slobodno naginjati kada je zavrtanj otkljucan.

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

Korisceni 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:
e Nadlezni organ odgovarajuce drzave Clanice.
* 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 pracenje procesa.

Posetite platformu za obuku kompanije Adept Medical za detaljna vizuelna
uputstva u vezi sa ovim uredajem.
www.adeptmedicaltraining.com
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SK | Slovak

Stranka

Navod na pouzitie

Registracia produktu

Obsah

Vybalenie

Montaz

Demontaz

Pouzitie produktu

Upravy nastavenia pomaocky

Dotiahnut

Uvolnit

Nastavenie

Uprava nastavenia pomaocky

Dbajte na dodrzanie bezpecnej vzdialenosti k C-ramenu
Odpojenie produktu

Pacient s kyfézou — podlozte/nadvihnite trup
Nahradné sucasti

Koéd produktu

Kody sucasti

WO OOONNNOOuUuuOuOuaNDNEND

Overenie tabulky obrazkov

Produkt bol postudeny z hladiska rizika, Ze funguje v ramci nizsie uvedenych

Specifikacii 9
Otvor CT: =780 mm 9
Zahnutie stola: +/- 15° lateralne a pozdizne 9
Povrch stola: Plochy / Obdiznikové 9
Zakladné Informacie 10

Informacie

Uéel pouzitia
Zaistenie podporného povrchu pre hornu konéatinu a hlavu pacienta v polohe
na bruchu.

Cielovi pouzivatelia/poziadavky na skolenie
Zariadenie je ur¢ené na pouzivanie vyskolenym odbornym
zdravotnickym personalom.

Cielova skupina pacientov
Dospeli pacienti (muzi alebo zeny) absolvujuci procedury v polohe na bruchu.

Kontraindikacie

e Zariadenie nie je urcené na pouzivanie s pacientmis hmotnostou vyssou
nez 135 kg.

e Zariadenie nie je urCené na pediatrické pouZitie.

e Zariadenie nie je ur¢ené na pouzitie v otvoroch CT s priemerom mensim
nez 780 mm.

e Zariadenie nie je ur¢ené na pouzitie na pacientoch s extrémnou kyfézou
alebo predchadzajucim zranenim chrbtice.

e Nesmu sa pouzivat u pacientov s existujucim alebo v minulosti
existujucim poranenim plexus brachialis.

e Hlavova zostava sa nesmie pouzivat na intubovanom pacientovi.
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Varovania a upozornenia

e Pred zacatim pouzivania zariadenia si precitajte ndvod na pouzitie.

e Dbajte na vykonanie pripravného cistenia.

e Nezabudnite na kontrolu pripravného cistenia.

e Overte dostatocnu mobilitu pacienta na dosiahnutie pozadovanej flexie
ramien.

eV zavislosti od veku, velkosti, hmotnosti, mobility pacienta a trvania
procedury nemusi byt pouzitie produktu vhodné alebo sa produkt
moze podielat na riziku poranenia plexus brachialis.

e Overte, ¢i nedochadza ku kontaktu prstov pacienta presahujicich za
okraj s C-ramenom RTG kamery.

e V pripade pacientov s dlhymi viasmi je potrebné na uchytenie viasov
pouzit vliasovu sietku.

e Ak nie je mozné dosiahnut pohodInu polohu alebo pacient je
nepokojny, hlavovu zostavu je mozné odpojit a nahradit vankudsom.

e Produkt sa smie pouzivat iba v kontakte so zdravou/neporusenou
pokozkou.

e V pripade pacientov, u ktorych sa pocas procedury predpoklada
urgentny presun do polohy naznak, hlavovu zostavu nepouzivajte.

e Zariadenie nie je upevnené k stolu a mdze sa odpojit (pozri stranu 7).

e Pred pouzitim overte, ¢i sa pacient nachadza na stole a pred aplikaciou
produktu overte, ¢i sa nachadza v polohe na bruchu (pozri stranu 6).

¢ Dbajte na to, aby bolo telo pacienta vhodne vyvysené (pozri stranu 8).

e Pravidelne kontrolujte poranenie pacienta v oblasti plexus brachialis.

e Dbajte na to, aby sa oci pacienta poc¢as Uvodného nastavenia polohy
nedotykali pomodcky Face Pad a pocas procedury pravidelne kontrolujte
nastavenie polohy.

e Po pouziti a pred presunom pacienta vzdy najprv produkt odpojte zo
stola (pozri stranu 7).

Pokyny na oznamovanie incidentov
Ak sa vyskytnu staznosti a incidenty tykajuce sa produktu, vyplnte formular na
adrese www.adeptmedical.co.nz/repairs

Uvodné kontroly a &istenie

Cistenie
Precitajte si pokyny na dezinfekciu.

Kontroly produktu

e Ziadne narusenie povrchu uhlikového vidkna.

e Ziadne viditelné poskodenie ani ostré hrany (napriklad praskliny).

e Nastavitelny mechanizmus (Adjustable Assembly): overte, ¢i sa zostava
volne nepohybuje nahor ani nadol, ked' sa packa nachadza
Vv zaistenej polohe.

e Nastavitelny mechanizmus (Adjustable Assembly): overte, ¢i sa po
presunuti packy do odistenej polohy moze zostava volne pohybovat
nahor a nadol.

e Nastavitelny mechanizmus (Adjustable Assembly): overte, ¢i sa zostava
po zaisteni skrutky volne nenaklana.

e Nastavitelny mechanizmus (Adjustable Assembly): overte, ¢i sa zostava
po odisteni skrutky moze volne naklonit.

e Overte, Ci je Cap tvarovej podlozky (Face Pad) riadne zasunuty do
lokalizacnych otvorov.

e Overte, i je nastavitelny mechanizmus (Adjustable Assembly) Uplne
zasunuty na tvarovom drziaku (Face Support) (pozri stranu 4).

e Overte, i je nastavitelny mechanizmus (Adjustable Assembly) Uplne
zasunuty na zakladnej podlozke (Base Board) (pozri stranu 5).

Dezinfekcia

Varovania

e Nedostatocneé vycistenie moze narusit proces dezinfekcie a viest
k prenosu patogénov.

e Nepouzivajte ziadne dezinfek&né 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 moézu sposobit miernu zmenu farby
v dosledku makkého modrého alebo bieleho materidlu pouzivaného
v niektorych komponentoch sortimentu produktov. Nema to vSak vplyv
na pevnost a produkt ostane vhodny na pouZitie.

Obmedzenia spracovania

V nasledujlcich pripadoch prestante zariadenie pouzivat:
e Pritomnost prasklin alebo zlomenin.
e Viditelnost odhalenych uhlikovych sucasti.

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, svoriek, objimok, konzol a pacok a aby ste odstranili véetky nanosy

kontaminantov, ktoré sa na zariadeni po dokonceni procediry mézu nachadzat.

Priprava pred cistenim
e \ytiahnite opierku Prone Support spod matraca.
e Odpojte nastavitelny mechanizmus
(Adjustable Assembly).
e Odpojte tvarovu podlozku (Face Pad).
e Overte, ¢i je nastavitelny mechanizmus (Adjustable Assembly) Uplne
vysunuty.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

Cistenie: Manualne
e Ak su viditelné akékolvek zvysky, prislusné miesto oplachnite pod
teclcou vodou, ale zariadenie do vody neponarajte.
e Na cCistenie mozete 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
schvéalenych Cistiacich prostriedkov.

Tvarova podlozka (Face Pad) a tvarovy drziak (Face Support):
e Handrickou navihéenou schvalenym dezinfekénym prostriedkom utrite
cely povrch.
Nastavitelny mechanizmus (Adjustable Assembly):
e Handrickou navih¢enou schvalenym dezinfekénym prostriedkom utrite
cely povrch (najma modru packu a skrutku).
Zakladna podlozka (Base Board) z uhlikovych vidken:
e Handrickou navihéenou schvalenym dezinfekénym prostriedkom utrite
cely povrch vratane strbin, v ktorych sa mézu hromadit kontaminanty.

Zoznam schvalenych cCistiacich prostriedkov

Schvalené dezinfekéné prostriedky podla znaciek

Tekuté:

ORION Laboratories - 70 % izopropylalkohol
Jaychem Industries - 2 % chlérhexidin/70 % alkohol
Betadine - Jodovy povidon (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Rozpustné:
Du Pont - Rely+On Virkon Tablets

Obrusky na &istenie povrchov:
PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies
Surface Disinfectant Wipes
Metrex Research - CaviWipes
Clinell Wipes - Universal (zelena)
Clorox Hydrogen Peroxide Wipes

Schvalené aktivne dezinfekéné latky

Na baze kyseliny:
<10 % kyselina jablcna, CAS 6915-15-7
< 6 % kyselina sulfamova, CAS 5329-14-6

Na baze alkoholu:

< 5% butoxyetanol, 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, 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 % chlorhexidin, CAS 55-56-1

<10 % didecyl dimetyl chlorid amaonny, CAS 7173-51-5

< 0,5 % Stvormocné zluceniny ¢pavku, CAS 68956-79-6

<5 % benzyl-C 12-18 alkyldimetylamdnne chloridy, CAS 63891-01-5

Iné:

<10% glutaral, CAS 111-30-8

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

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

0,5 % dipropionat kokoamfo disodny, CAS68604-71-7
<1,4% peroxid vodika, CAS 7722-84-1

Najnovsi zoznam schvéalenych Cistiacich prostriedkov najdete na adrese
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Susenie
Vsetky komponenty musia byt pred pouzitim dokladne vysusené.

Udrzba, kontrola a testovanie
Pre véetky komponenty overte:
e Ziadna viditelnost odhaleného uhlikového vidkna.
e Ziadne viditelné poskodenie ani ostré hrany (napriklad praskliny).
Tvarova podlozka (Face Pad):
e Overte, ¢i zariadenie nie je poskodené (napriklad roztrhnuté alebo ¢i sa
neodpojil cap).
Nastavitelny mechanizmus (Adjustable Assembly):
e Overte, Ci sa zostava modze po odisteni packy volne pohybovat nahor
a nadol, a ¢i sa po zaisteni packy zostava v uvedenych smeroch
nepohybuje.
e Overte, ¢i sa zostava volne po zaisteni skrutky nenaklana a ¢i sa po
odisteni skrutky méze volne naklonit.

Balenie
Zariadenie po dezinfekcii nie je potrebné zabalit.

Sterilizacia
Toto zariadenie nie je ur¢ené 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 uUradu prislusného clenského statu.
e V/yrobcovi pouzitim formulara na oznadmenie 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 poufZitie.
Zodpovednostou spracovatela je zaistit, aby spracovanie pouzitim vybavenia,
materidlov a personalu v zariadeni na spracovanie dosiahlo poZzadovany
vysledok. To vyZaduje overenie alebo schvalenie a bezné monitorovanie
celého procesu.

Podrobné vizualne pokyny tykajuce sa tohto zariadenia ndjdete na Skoliacej
platforme spolocnosti Adept Medical.
www.adeptmedicaltraining.com
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SL | Slovenian

Stran
Navodila za uporabo
Registracija izdelka
Vsebina
Razpakiranje
Sestavljanje
Razstavljanje
Uporaba izdelka
Prilagoditve naprave
Privijte
Odvijte
Nastavitev
Nastavite napravo
Zagotovite varen razmik do C-roke.
Odstranjevanje izdelka
Kifoti¢ni pacient - dvig trupa
Nadomestni deli
Koda izdelka
Kode sestavnih delov
Preverjanje mize za slikanje
Izdelek je bil ocenjen glede tveganja za delovanje znotraj spodnjih specifika
Odprtina CT:. = 780 mm

Naklon mize: +/-15° lateralno in vzdolzno

W W WV WV WV NNNGOOuOuOuaUuDNDNENa

Povréina mize: Ploska / Pravokotno

Kljuéne informacije

-
(=]

Informacije

Namenska uporaba
Za nudenje podporne povrsine za roko in glavo pacienta v polozaju na trebuhu.

Namenski uporabnik/zahteve glede usposabljanja
Namenjeno za uporabo s strani usposobljenin medicinskih strokovnjakov.

Ciljna skupina pacientov
Odrasli moski ali zenski pacient v postopku v polozaju na trebuhu.

Kontraindikacije

e Ne za uporabo pri pacientih, katerih teza presega 135 kg.

e Ninamenjeno za pediatricno uporabo.

e Ninamenjeno za premere CT-odprtine manj kot 780 mm.

e Niza uporabo na pacientih z ekstremno kifozo ali preteklimi
poskodbami hrbtenice.

e Niza uporabo pri bolnikih z obstojec¢imi ali preteklimi poskodbami
brahialnega pleksusa.

e Sklop za glavo (Head Assembly) ni za uporabo pri intubiranih pacientih.
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Opozorila in previdnostni nasveti
e Pred uporabo obvezno preberite navodila za uporabo.

Zagotovite izvedbo predhodnega ciscenja.

Zagotovite izvedbo predhodnega preverjanja izdelka.

Zagotovite, da ima pacient zadostno mobilnost za raztezanje ramen.

Izdelek morda ni primeren, oz. lahko vpliva na poskodbo brahialnega

pleksusa v odvisnosti od bolnikove starosti, teze, mobilnosti ter trajanja

posega.

e Zagotovite, da prsti pacientov, ¢e segajo prek roba, ne pridejo v stik s
C-roko rentgenske kamere.

e Zagotovite, da se lasje pri pacientih z dolgimi lasmi nahajajo v mrezici
za lase.

o Ce ni mogoce dose&i udobnega poloZaja ali je pacient nemiren, je
mogoce sklop za glavo premakniti oz. zamenjati z blazino.

e |zdelek je namenjen samo za stik z neposkodovano kozo.

e Za paciente, pri katerih bo morda potreben zasilen prehod v lezeci
polozaj na hrbtu med postopkom, ne uporabljajte sklopa za glavo (Head
Assembly).

e Pripomocek ni pritrjen na mizo in se lahko premakne (glejte stran 7).

e Pred uporabo se prepricajte, da je bolnik na mizi in v lezecem polozaju,
preden namestite izdelek (glejte stran 6).

e Prepricajte se, da je bolnikovo telo ustrezno dvignjeno (glejte stran 8).

e Redno preverjajte, ali ima bolnik poskodbe brahialnega pleksusa.

e Poskrbite, da so oci pacienta med zacetnim namestitvijo prosto od
podloge za obraz (Face Pad), in med postopkom redno preverjajte
namestitev.

e Po uporabise prepricajte, da je izdelek odstranjen z mize, preden
premaknete bolnika (glejte stran 7).

Smernice za poro¢anje o incidentih
Za pritozbe in incidente, povezane z izdelkom, izpolnite obrazec na
www.adeptmedical.co.nz/repairs

Zacetni pregledi in Cis¢enje

Ciséenje
Clejte navodila za razkuzZevanje.

Pregledi izdelka

e Brez zlomov na povrsini karbonskih viaken.

e Brez vidnih poskodb ali ostrih robov, npr. razpok

e Nastavljiv sklop (Adjustable Assembly): Zagotovite, da se sklop ne
more prosto premikati navzgor in navzdol, ko je rocica v zaklenjenem
polozaju.

e Nastavljiv sklop (Adjustable Assembly): Zagotovite, da se sklop lahko
premika navzgor in navzdol, ko je potisnjen in ko je rocica v odklenjen
polozaj.

e Nastavljiv sklop (Adjustable Assembly): Zagotovite, da se sklop ne more
prosto nagibati, ko je vijak blokiran.

e Nastavljiv sklop (Adjustable Assembly): Zagotovite, da se sklop lahko
prosto nagiba, ko je vijak odklenjen.

e Zagotovite, da je zati¢ obloge za obraz (Face Pad) varno vstavljen v
lokacijske odprtine.

e Zagotovite, da je nastavljiv sklop (Adjustable Assembly) povsem
vstavljen na podporo za obraz (Face Support) (glejte stran 4).

e Zagotovite, da je nastavljiv sklop (Adjustable Assembly) povsem
vstavljen na osnovno plosco (Base Board) (glejte stran 5).

Razkuzevanje

Opozorila

e Nezadostno Cis¢enje lahko ogrozi postopek razkuzevanja in privede do
prenosa patogenov.

* 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.

* Ne uporabljajte Cistilnega postopka, pri katerem temperatura presega
65° C/149° F.

e Nekatera razkuzila lahko povzrocijo rahlo razbarvanje svetlo modrega
ali belega 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 Prisotne so kakrsne koli razpoke ali zlomi.
e Viden je kakrsen koli izpostavljen karbon.

Navodila za razkuzevanje

Zacetna obdelava na tocki uporabe
Pomembno je, da ocistite izdelek, ko ga odstranite iz embalaze in po vsakem
postopku. Zagotovite, da so vsa obmocdja, vkljuéno s spoji, sponkami, vtici,
nastavki in roc¢icami, temeljito ocis¢ena po uporabi, da se odstrani vsa nabrana
umazanija, ki bi lahko bila prisotna po postopku.
Priprava pred cis¢enjem
e Podporo v polozaju na trebuhu (Prone Support) odstranite izpod
vzmetnice.
e Odstranite nastavljiv sklop (Adjustable Assembly).
e (Odstranite oblogo za obraz (Face Pad).
e Zagotovite, da je nastavljiv sklop (Adjustable Assembly) povsem
razsirjen.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

Ciséenje: Roéno
e Ce so prisotni kakrani koli vidni ostanki, sperite pod vodo, vendar se
izogibajte potapljanju pripomocka.
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.

Obloga za obraz (Face Pad) in podpora za obraz (Face Support):
e Skrpo, ki je namocena z odobrenim razkuzilom, obrisite vse povrsine.
Nastavljiv sklop (Adjustable Assembly):
e Skrpo, ki je namocena z odobrenim razkuzilom, obrisite vse povrsine,
zlasti modro rocico in vijak.
Osnovna plos¢a z karbonskimi vlakni (Carbon Fibre Base Board):
e S krpo, ki je namocena z odobrenim razkuzilom, obrisite celotno
povrsino, vklju¢no z odprtinami, v katerih se lahko nabere umazanija.

Seznam odobrenih ¢istil

Odobrena razkuzila po blagovnih znamkah

Tekoégine:

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
<14 % 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
Za vse sestavne dele zagotovite naslednje:
e Brezvidne izpostavljenosti kabonskim viaknom.
e Brez vidnih poskodb ali ostrih robov, npr. razpok.
Obloga za obraz (Face Pad):
e Zagotovite, da niso prisotne poskodbe, npr. raztrganine ali snet zatic.
Nastavljiv sklop (Adjustable Assembly):

e Zagotovite, da se lahko sklop prosto premika navzgor in navzdol, ko
je rocica odklenjena, in se ne premika navzgor in navzdol, ko je rocica
zaklenjena.

e Zagotovite, da se sklop ne more prosto nagibati, ko je vijak blokiran, in
se lahko prosto nagiba, ko je vijak odklenjen.

Embalaza
Po razkuzevanju ni treba zapakirati pripomocka.

Sterilizacija
Ta pripomocek ne sme biti izpostavljen postopkom sterilizacije.

Shranjevanje
Ko je razkuzevanje dokoncano 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 uporabe 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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Bruksanvisning
Produktregistrering

Innehall

Uppackning

Montering

Demontering

Produktanviandning
Enhetsjustering

Dra at

Lossa

Konfiguration

Justera enheten

Sakerstall sdkert avstand till C-armen
Produktborttagning

Kyfos patient — hoj dverkroppen
Reservdelar

Produktkod

Komponentkoder

Verifiering av bildtabell

Produkten har riskbedémts fungera inom nedanstaende specifikationer
CT-borr: 2780 mm

Bordsvinkel: +/-15° i sidled och pa langden
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Bordsyta: Plan / Rektangular

Viktig Information
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Information

Avsett syfte
Att tillhandahalla en stodyta for arm och huvud med patienten liggande pa mage.

Avsedd anvindare/utbildningskrav
Avsedd att anvandas av utbildad vardpersonal.

Patientmalgrupp
Vuxen man eller kvinna som genomgar undersdkning liggande pa mage.

Kontraindikationer

e Ska inte anvandas med patienter som vager dver 135 kg.

e Inte for anvandning med barn.

e Ejavsedd for datortomograf med 6ppning mindre an 780 mm.

e Far ej anvandas for patienter med extrem kyfos eller tidigare
ryggradsskada.

e Ska inte anvandas for patienter med befintlig eller historisk
brakialplexusskada.

e Huvudenheten far inte anvandas med intuberad patient.
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Varningar och férsiktighetsatgarder
e Las bruksanvisningen innan produkten anvands.
Se till att forberedande rengdring utfors.
Se till att en forberedande produktkontroll utférs.
Se till att patienten har tillracklig rorlighet for axelrorelse.
Beroende pa patientens alder, storlek, vikt, rorlighet och procedurens
varaktighet kanske inte produkten ar lamplig eller kan bidra till
brakialplexusskada.
e Setill att patientens fingrar, om de ar dver kanten, inte kan stéta ihop
med rontgenkamerans C-arm.

e Var noga med att har for patienter med langt har ar insamlat i ett harnat.

¢ Om en bekvam position inte kan uppnas eller om patienten ar rastlos
kan huvudenheten tas bort och ersattas med en kudde.

e Produkten ar endast avsedd for kontakt med intakt hud.

e For patienter som misstanks behdva en akut 6vergang till rygglage
under en undersodkning ska huvudenheten inte anvandas.

e Enheten ar inte fastsatt pa bordet och kan lossna (se sida 7).

e Fore anvandning ska patienten befinna sig pa bordet i framstupa lage
innan produkten placeras (se sida 6).

e Setill att patientens kropp ar hojd i ratt lage (se sida 8).

e Kontrollera patienten regelbundet for skador pa plexus brachialis.

e Setill att patientens 6gon inte ar i kontakt med ansiktsdynan (Face Pad)
under inledande placering och kontrollera placeringen regelbundet
under hela proceduren.

e Setill att produkten tas bort fran bordet efter anvandning, innan du
flyttar patienten (se sida 7).

Riktlinjer for 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.

¢ Monteringsjustering (Adjustable Assembly): Verifiera att enheten inte
kan rora sig upp eller ner medan spaken ar i last lage.

¢ Monteringsjustering (Adjustable Assembly): Verifiera att enheten kan
rora sig upp eller ner genom att trycka pa den medan spaken ar i
olast lage.

* Monteringsjustering (Adjustable Assembly): Verifiera att enheten inte
kan luta medan skruven ar last.

* Monteringsjustering (Adjustable Assembly): Verifiera att enheten kan
luta medan skruven ar olast.

o \Verifiera att stiftet for ansiktsdynan (Face Pad) ar sakert infort i fasthalen.

e \erifiera att monteringsjusteringen (Adjustable Assembly) ar helt
monterad pa ansiktsstédet (Face Support) (se sidan 4).

e \erifiera att monteringsjusteringen (Adjustable Assembly) ar helt
monterad pa basplattan (Base Board) (se sidan 5).

Desinficering

Varningar

e Otillracklig rengéring 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 Las alltid tillverkarens instruktioner och eventuella sakerhetsdatablad
for rengoérings- och desinficeringsprodukter.

e Anvand inte nagon rengéringsprocedur som éverstiger 65 °C/149 °F.

e Vissa desinfektionsmedel kan orsaka en latt missfargning av det
mjuka bla eller vita 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 eller skador forekommer.
e Exponerad kolfiber ar synlig.

Instruktioner for desinficering

Initial behandling vid anvandningstillfillet

Det ar viktigt att man rengor produkten nar den plockats upp ur
forpackningen och efter varje anvandningstillfalle. Sakerstall att alla ytor,
inklusive leder, klammor, uttag, fasten och spakar, rengoérs ordentligt efter varje
anvandningstillfalle for att avlagsna alla fororeningar som kan ha samlats efter
en behandling.

Férberedelse fére rengéring

e Ta bort Prone Support fran under madrassen.

e Ta bort monteringsjusteringen (Adjustable Assembly).

e Ta bort Ansiktsdynan (Face Pad).

o \erifiera att monteringsjusteringen (Adjustable Assembly) ar helt utdragen.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

Rengodring: Manuellt
e Om synliga rester forekommer ska du skélja produkten under rinnande
vatten utan att sanka ned den i vatten.
e En borste med mjuka stran kan anvandas.
e Setill att enheten ar helt torr innan desinficering utfors.

Desinficering
Se listan 6ver godkanda rengoringsmedel for ett urval av Iampliga
rengdringsmedel.

Ansiktsdyna (Face Pad) och Ansiktsstodet (Face Support):
e Anvand en trasa som fuktats med ett godkant desinfektionsmedel och
torka av alla ytor.
Monteringsjustering (Adjustable Assembly):
e Anvand en trasa som fuktats med ett godkant desinfektionsmedel och
torka av alla ytor, sarskilt den bla spaken och skruven.
Kolfiberbasplatta (Base Board):
e Anvand en trasa fuktad med ett godkant desinfektionsmedel och torka
av hela ytan, inklusive mellanrum dar féroreningar kan ansamlas.

Lista 6ver godkanda rengoéringsmedel

Godkanda 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 - Surface Disinfectant Wipes
Metrex Research - Cavi Wipes

Clinell Wipes - Universal (grén)

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 ammoniumforeningar CAS 68956-79-6

<5 % bensyl-C-12-18-alkyldimetylamnmoniumklorider CAS 63891-01-5

Avriga:

<10 % Glutaral CAS 1T-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

Fa tillgang till den senaste listan 6ver godkanda rengéringsmedel via
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Torkning
Alla komponenter ska torkas ordentligt fore anvandning.

Underhall, besiktning och testning
For alla komponenter ska du sakerstalla att:
e Ingen kolfiber ar exponerad.
* Inga synliga skador eller vassa kanter, t.ex. sprickor.
Ansiktsdyna (Face Pad):
e Sakerstall att det inte finns nagra skador, t.ex. reva eller lossat stift.
Monteringsjustering (Adjustable Assembly):
e \Verifiera att enheten kan réra sig upp och ner medan spaken &r i olast
lage och inte kan réra sig upp eller ner medan spaken ar i last lage.
* Verifiera att enheten inte kan luta medan skruven ar Iast och kan luta
medan skruven ar olast.

Férpackning
Enheten behoéver inte forpackas efter desinficering.

Sterilisering
Enheten bor inte utsattas for steriliseringsprocesser.

Foérvaring
Nar desinfektionen ar avslutad och alla komponenter ar torra ska enheten
forvaras i en torr miljé dar temperaturen inte dverstiger 65 °C/149 °F.

Kassering

Anvand produkt klassas som en biologisk risk och ska saneras enligt
instruktionerna for desinficering. Om du behéver 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 handelser som intraffar i sammband med enheten ska
rapporteras omedelbart till:
e Den behdriga myndigheten i den tillampliga medlemsstaten.
e Tillverkaren anvander formularet for allvarlig incidentrapportering 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 utfor bearbetningen ansvarar alltid for
att sékerstalla att bearbetningen, sa som den faktiskt utférs med hjalp av
utrustning, material och personal pa bearbetningsanlaggningen, uppnar
onskade resultat. Detta kraver 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 Talimatlar

Uretim Tescili

icindekiler

Kutudan Cikarma

Montaj

Demontaj

Uriin Kullanimi

Cihaz Ayarlamalari

Sikilastir

Gevsetin

Kurulum

Cihazi ayarlayin

C-koluna guvenli aciklik saglayin
Uranun Kaldiriimasi

Kifotik Hasta - Govdeyi Yukseltin
Yedek Parcgalar

Urdn Kodu

Bilesen Kodlari

Gorunti Tablosu Dogrulamasi

Urtin, asagidaki ézellikler dahilinde calisacak sekilde risk
degerlendirmesine tabi tutulmustur

BT Deligi: = 780 mm
Masa Acilimi: +/- 15° yanal ve boylamasina
Masa YUzeyi: Diz / Dikdértgen Biciminde

Temel Bilgiler
Bilgi

Kullanim Amaci
YUzUstU pozisyonda hastanin kolu ve basi icin bir destek ylzeyi saglamak.

Amaclanan Kullanicl/Egitim Gereksinimi
Egitimli tip uzmanlari tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

Hasta Hedef Grubu
YUzUstU pozisyonda prosedUr uygulanan yetiskin erkek veya kadin hasta.

Kontrendikasyonlar

e 135 kg Uzerindeki hastalarda kullaniimamalidir.

e Pediyatrik kullanim igin degildir.

e BT Delik capl 780 mm'den kugUk olanlar igin tasarlanmamistir.

o Asirl Kifozlu veya daha énce omurilik yaralanmasi olan hastalarda
kullaniimamalidir.

e Halen veya tarihgesinde brakiyal pleksus zedelenmesi olan hastalarda
kullaniimaz.

e Bas Tertibati entUbe hastalarda kullaniimamalidir.
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Uyarilar ve ikazlar

e Kullanmadan ¢nce Kullanici Talimatlarinin okundugundan emin olun.

e Hazirlik Temizliginin yapildigindan emin olun.

e Hazirlik Urlin KontrolGnin yapildigindan emin olun.

e Hastanin omuz fleksiyonu igin yeterli hareketlilige sahip oldugundan
emin olun.

e Hastanin yasina, kilosuna, hareketlilik durumuna ve prosedurin
sUresine bagli olarak, bu Urtn uygun olmayabilir veya brakiyal pleksus
zedelenmelerine katki saglayabilir.

e Hastalarin parmaklarinin, kenarin Uzerindeyse, Xray C-kollu kamera ile
carpismadigindan emin olun.

e Uzun sacli hastalar icin saclarin sag filesi icinde tutuldugundan emin
olun.

e Rahat bir pozisyon elde edilemiyorsa veya hasta huzursuzsa, bas
duzenedi ¢cikarilabilir ve bir yastikla degistirilebilir.

o Urtnun kullanimi yalnizca saglam cilt ile temas icin tasarlanmistir.

e Bir prosedur sirasinda sirtUstU pozisyona acil gecis gerektirdiginden
sUphelenilen hastalar icin Bas Tertibatini kullanmayin.

e Cihaz masaya sabitlenmemistir ve yerinden cikabilir (bkz. sayfa 7).

e Kullanim éncesinde, Grunu yerlestirmeden dnce hastanin masada ve
yUzUstU pozisyonda oldugundan emin olun (bkz. sayfa 6).

e Hastanin vicudunun uygun sekilde kaldiriimis oldugundan emin olun
(bkz. sayfa 8).

e Hastayi dlzenliolarak brakiyal pleksus yaralanmasi agisindan kontrol edin.

o ilk yerlestirmede, hastanin gézlerinin ytz pediyle (Face Pad) bir temasi
bulunmadigindan emin olun ve islem bitene kadar ara ara konumunu
kontrol edin.

e Kullanim sonrasinda, hastay hareket ettirmeden 6nce UrinUn masadan
kaldirldigindan emin olun (bkz. sayfa 7).

Olay Raporlama Yénergeleri
Urlin sikayetleri ve olaylar icin lutfen asagidaki formu doldurun
www.adeptmedical.co.nz/repairs

ilk Kontroller ve Temizlik

Temizlik
Dezenfeksiyon Talimatlarina bakin.

Uriin Kontrolleri

e Karbon Fiber yUzeyde kirilma bulunmamalidir.

e Catlaklar gibi gorunir hasar veya keskin kenarlar bulunmamalidir.

e Adjustable Assembly: Kol kilit konumundayken Assembly kisminin
yukari ve asagi serbestce hareket etmediginden emin olun.

e Adjustable Assembly: Kol kilitsiz konumundayken Assembly kisminin
yukari ve asagi serbestce hareket ettiginden emin olun.

e Adjustable Assembly: Vida kilitliyken Assembly kisminin serbestce
egilmediginden emin olun.

e Adjustable Assembly: Vida kilidi agildiginda Assembly kisminin
serbestce egilebildiginden emin olun.

e Face Pad piminin yerlestirme deliklerine sikica takildigindan emin olun.

e Adjustable Assembly kisminin Face Support kismina tam olarak
yerlestirildiginden emin olun (bkz. sayfa 4).

e Adjustable Assembly kisminin Base Board'a tam olarak
yerlestirildiginden emin olun (bkz. sayfa 5).

Dezenfeksiyon

Uyarilar

e Yetersiz temizlik dezenfeksiyon sUrecini tehlikeye atabilir ve patojenlerin
bulasmasina yol acabilir.

e Onayli temizleyiciler listesinde bulunmayan hi¢bir dezenfektan Grtnu
veya asindirici/korozif madde kullanmayin.

e Her zaman Ureticinin talimatlarini okuyun ve temizlik ve dezenfektan
UrUnleriigin Ureticinin Malzeme Guvenligi Veri Sayfasi'na basvurun.

e 65°C/149°F'yi asan herhangi bir temizlik prosedtrd kullanmayin.

e Bazi dezenfektanlar, Urln yelpazesindeki bazi bilesenlerde kullanilan
yumusak mavi veya beyaz malzemenin renginin hafifce solmasina
neden olabilir.

Bu durum mukavemeti etkilemeyecek ve Urln amaca uygun kalacaktir.

Galisma ile ilgili Sinirlamalar

Asagidaki durumlarda kullanmayi birakin:
e Herhangi bir catlak veya yirtilma mevcutsa.
e Aclkta kalmis Karbon Fiber gérintyorsa.

Dezenfeksiyon Talimatlari

Kullanim Noktasinda ilk islem

Urtinin ambalajindan cikarildiktan sonra ve her prosedirden sonra
temizlenmesi 6Gnemlidir. Bir prosedurtn ardindan mevcut olabilecek
tum kirletici birikimini gidermek icin kullanimdan sonra baglantilar,
klipsler, soketler, braketler ve kollar dahil olmak tzere tum alanlarin iyice
temizlendiginden emin olun.

Temizlik Oncesi Hazirlik

e Prone Support kisminiyatagin altindan ¢ikarin.

e Adjustable Assembly kismini ¢ikarin.

e Face Pad kismini ¢ikarin.

e Adjustable Assembly kisminin tamamen uzatildigindan emin olun.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Prone-Support

Temizlik: Manuel
e Gorunur bir kalinti varsa, su altinda durulayin, ancak cihazi suya
daldirmaktan kaginin.
e Yumusak killi bir firca kullanilabilir.
e Dezenfeksiyondan dnce cihazin tamamen kurudugundan emin olun.

Dezenfeksiyon
Uygun bir temizleyici se¢imi icin Onayl Temizleyiciler Listesine bakin.

Face Pad ve Face Support:
¢ Onayl bir dezenfektanla nemlendirilmis bir bezle tum yUzeyleri silin.
Adjustable Assembly:
e Onayl bir dezenfektanla nemlendirilmis bir bezle tum yUzeyi, 6zellikle
mavi kolu ve vidayi silin.
Karbon Fiber Base Board:
e Onayli bir dezenfektanla nemlendirilmis bir bezle, kirleticilerin
birikebilecedi araliklar da dahil olmak Uzere tum yuzeyi silin.

Onayli Temizleyiciler Listesi

Markalara Goére 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

Cozunebilir:
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 Klorur 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 1M1-30-8

<%0,63 Sodyum Hipoklorit CAS 7681-52-9

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

%0,5 Disodyum Cocoampho Dipropiyonat CAS 68604-71-7
<%1,4 Hidrojen peroksit CAS 7722-84-1

En son Onayl Temizleyiciler listesine su adresten erisin
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Kurutma
Kullanmadan 6nce tum bilesenler iyice kurutulmalidir.

Bakim, Muayene ve Test
TUm bilesenler icin sunlari saglayin:

e Aclkta Karbon Fiber géorinmediginden emin olun.

e Catlaklar gibi goérunur hasar veya keskin kenarlar bulunmamalidir.
Face Pad:

* Yirtilma veya pim kopmasi gibi herhangi bir hasar olmadigindan emin
olun.

Adjustable Assembly:

o Kol kilitli degilken Assembly kisminin yukari ve asadi serbestce hareket
edebildiginden ve kol kilitliyken yukari ve asagi hareket etmediginden
emin olun.

e Vida Kilitliyken Assembly kisminin serbestce egilmediginden ve vida
kilidi acildiginda serbestce egildiginden 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,
sicakhgin 65 °C/149 °F'yi asmayacadi kuru bir ortamda saklanmalidir,

imha etme

Kullaniimis Gran bir biyolojik tehlikedir, Dezenfeksiyon Talimatlarinda verilen
talimatlara gére 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
bildirilmelidir:
o llgili Uye Devletin Yetkili Makamina.
o 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
gerceklestirilen islemin istenen sonucu vermesini saglamak islemcinin
sorumlulugundadir. Bu, dogrulama ve/veya onaylama ve surecin rutin olarak
izlenmesini gerektirir.

Bu cihazla ilgili ayrintil gérsel talimatlar icin Adept Medical Egitim Platformunu

ziyaret edin.
www.adeptmedicaltraining.com
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