T

OVERHEAD
ARM SUPPORT

MR

08/2024 E

| &

EC Representative Manufacturer
Fineltec OY Adept Medical Ltd
Niittylanpolku 16 2-6 McDonald St,
00620 Helsinki Morningside
FINLAND Auckland 1025,

New Zealand

} Lng] | adeptmedicaltraining.com

ADEPT

Medical

Supporting you

adeptmedical.com | m


http://www.adeptmedical.com
https://www.linkedin.com/company/adept-medical-limited
http://www.adeptmedicaltraining.com

adeptmedical.com | [}

[B) | adeptmedicaltraining.com

Product Registration

Register today to ensure your product is
covered by warranty, and for easy access
to product services and general support.

www.adeptmedical.com/form/
product-registration

Warranty Service Support

& Product Code Warning

e Overhead Arm Support with an AM2000 Product Code contains an
inner metal spring and IS NOT MRI compatible.

e Overhead Arm Support with an AM4&000 product code has passed MRI
compatibility testing and is safe to use as a patient support in an MR
imaging centre with a bore size 70cm and upward.

Unboxing
Assembly
Setup

Spare Parts

Image Table Verification

Essential Information

ES | Spanish
FR | French
IT | Italian

DE | German
NL | Dutch
HR | Croatian
CS | Czech
DA | Danish
FI'| Finnish

EL | Greek

HU | Hungarian

NO | Norwegian
PL | Polish

PT | Portuguese
RO | Romanian
RU | Russian

SR | Serbian
SK'| Slovak

SL | Slovenian
SV | Swedish

TR | Turkish
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Strap Placement Options

Padding (Optional)

Spare Parts

Product Code

CT/MRI Safety Clearance

Image Table Verification

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

Table Angulation: +/- 15° lateral & longitudinal
Table Surface: Flat / Curved
CT/MRI Bore: >70cm

Overhead Arm Support AM4000
Component Codes
v @ Armrest Wing MR Safe M5504
R T T T TN T Armm Strap x10 AMOE20
: 1 @ Locking Leg Assembly MR Safe | M5505
@ Daggerboard MR Safe M5506
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Essential Information

Information

Intended Purpose
To support the patient's arms overhead with controlled shoulder flexion for
imaging. Intended for bores 70cm and upward.

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

Patient Target Group
Adult male or female patient requiring diagnostic imaging and image
guided therapy.

Contraindications
* Not to be used with patients over 135 kg.
* Not for paediatric use.
¢ Not intended for bore size less than 70cm.
* Not to be used with patients with existing or historical brachial
plexus injury.

Warnings and Cautions
e Ensure IFU is read prior to use.
Ensure Preparatory Cleaning is conducted.
Ensure Preparatory Product Check is conducted.
Ensure MRI safety checks are conducted.
Ensure patient and device will fit clear of the bore.
Do not use with patients over 135 kg.
Not for paediatric use.
Ensure general patient insulation protocol is followed for MRI.
Padding recommended on support surfaces (refer to page 6).
For CT and MRI, ensure there is adequate patient clearance prior to use
(refer to page 6).
¢ Depending on patient age, weight, mobility, and duration of procedure,
the product may contribute to brachial plexus injury.
e Check patient for brachial plexus injury regularly.

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 visible damage or sharp edges, e.g. cracks.

e Arm Strap: not damaged, e.g. tearing.

e Locking Leg Assembly: ensure that the Locking Leg Assembly is not
free to move in the locked position.

e Locking Leg Assembly: Ensure it can move up and down when pushed
in the unlocked position.

e Ensure the Locking Leg Assembly is fully inserted into the Daggerboard
and the release clip is fully engaged (refer to page 4).

e Ensure the Armrest Wing is fully inserted onto the Locking Leg
Assembly (refer to page 4).

MRI Safety Checks
Ensure each component below has the ‘MR Safe’ product sticker and
engraving in the below locations:

e Armrest Wing:

()

=\

e Locking Leg Assembly:

e Daggerboard:

o (i

e Safety Clearance: 270cm

Patient Management

Ensure insulation protocol is followed according to individual facility guidelines.
This includes ensuring sufficient insulation is placed to eliminate skin to skin
conductive loops and that the patient’s skin does not contact the bore of the
magnet, when using the device.

Disinfection

Warnings

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

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

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

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

Limitations on Processing
Discontinue use if:
e Any cracks or breakages are present.

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 Overhead Arm Support from beneath the mattress.
e Remove Arm Straps from Armrest Wing.
¢ Disassemble Overhead Arm Support into Armrest Wing, Locking Leg
Assembly and Daggerboard.
e Ensure the Locking Leg Assembly is fully extended.

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.

Armrest Wing
e With a cloth dampened by an approved disinfectant, wipe all surfaces,
including inside the Arm Strap slots.
Daggerboard
e With a cloth dampened by an approved disinfectant, wipe all surfaces,
including inside of the Locking Leg Assembly slot.
Locking Leg Assembly
* With a cloth dampened by an approved disinfectant, wipe all surfaces,
especially the blue lever.
Arm Strap
e With a cloth dampened by an approved disinfectant, wipe all surfaces.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

Approved Cleaners List
Approved Disinfectant by Brands

Liquids:

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

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Dissolvable:
Du Pont - Rely+On Virkon Tablets

Surface Wipes:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - Surface Disinfectant Wipes
Metrex Research - CaviWipes

Clinell Wipes - Universal (Green)

Clorox Hydrogen Peroxide Wipes

Approved Active Disinfectant Ingredients

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

Alcohol Based:

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

<10% Butyldiglycol CAS 112-34-5

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

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

Sulphate Based:

<0.1% PHMB CAS 27083-27-8

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

Ammonium and Chloride Based:

<5% Benzalkonium Chloride CAS 68424-85-1

<0.28% Benzethonium Chloride CAS 121-54-0

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

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

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

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

Others:

<10% Glutaral CAS 111-30-8

<0.63% Sodium Hypochlorite CAS 7681-52-9

<7.5% Povidone lodine CAS 25655-41-8

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

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

Drying
All components should be dried thoroughly before use.

Maintenance, Inspection and Testing
For all components ensure:
* No visible damage or sharp edges, e.g. cracks.
Locking Leg Assembly:
e Ensure blue lever functions smoothly.
e Ensure when lever is in the unlocked position the Locking Leg Assembly
can extend and contract smoothly when force is applied.
e Ensure when lever is in the locked position the Locking Leg Assembly
cannot contract or extend when force is applied.
e Ensure smooth engagement with daggerboard during assembly.
e Ensure tight fit with Armrest Wing during assembly.

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.

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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Informaciéon

Uso indicado

Apoyar los brazos del paciente sobre la cabeza con una flexion controlada de
los hombros para la obtencion de imagenes. Disefiado para un diametro del
tunel de 70 cm y superior.

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

Grupo de pacientes a los que va destinado
Hombresy mujeres adultos en los que sea necesario obtener imagenes de
diagndstico y un tratamiento guiado por imagenes.

Contraindicaciones
* No debe utilizarse con pacientes con un peso superior a 135 kg.
e No indicado para uso pediatrico.
* Noindicado para tuneles de un didmetro del tunel inferior a 70 cm.
* No debe utilizarse con pacientes con lesién actual o anterior del plexo
braquial.

Advertencias y precauciones
e Asegurese de leer las instrucciones de uso antes del uso.

AsegUrese de realizar la limpieza preparatoria.

AsegUrese de realizar la comprobaciéon preoperatoria del producto.

AsegUrese de realizar las comprobaciones de seguridad de RM.

AsegUrese de que el paciente y el dispositivo encajen sin tocar el tunel.

No utilizar con pacientes con un peso superior a 135 kg.

No indicado para uso pediatrico.

AsegUrese de que se cumple el protocolo general de aislamiento del

paciente para la RM.

e Acolchado recomendad en superficies de apoyo (consulte la pagina
o).

e EnelcasodeTCy RM, asegulrese de que se mantienen los espacios
libres alrededor del paciente antes del uso (consulte la pagina 6).

e Segun la edad, el pesoy la movilidad del paciente y la duraciéon del
procedimiento, el producto puede agravar la lesion del plexo braquial.

e Compruebe regularmente si el paciente presenta lesion del plexo
braquial.

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

Limpieza
Consulte las instrucciones de desinfeccion.
Comprobaciones del producto

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

e Arm Strap: no debe presentar dafos, p. ej.,, rasgaduras.

e Locking Leg Assembly: asegurese de que el Locking Leg Assembly no se
mueva libremente en la posicion de blogueo.

e Locking Leg Assembly: Asegurese de que se pueda mover hacia arriba y
hacia abajo cuando se mueve a la posicion de desblogueo.

e Asegurese de que el Locking Leg Assembly estd completamente
insertado en la Daggerboard y de que el clip de liberaciéon esta
completamente acoplado (consulte la pagina 4).

e Aseglrese de que el Armrest Wing estd completamente insertado en el
Locking Leg Assembly (consulte la pagina 4).

Comprobaciones de seguridad para RM

AsegUrese de que cada uno de los componentes indicados a continuacion
tiene la etigueta adhesiva “MR Safe” (“Seguro para RM") y grabada en las
ubicaciones siguientes:

o Armrest Wing:

e Locking Leg Assembly:
mn

e Daggerboard:

e Espacio libre de seguridad: =70cm

sk

Control del paciente

Asegurese de que se cumple el protocolo de aislamiento segun las directrices
de lainstalacion. Esto incluye asegurarse de que se coloca suficiente
aislamiento para eliminar los bucles conductores de piel a piel, asi como para
garantizar que la piel del paciente no entra en contacto con el tunel del iman
cuando se utiliza el dispositivo.

Desinfeccion

Advertencias

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

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

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

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

Limitaciones en el procesamiento
Deje de utilizar el producto si:
e Hay grietas o roturas.

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 acumulacion de contaminantes que pueda haber después de un
procedimiento.

Preparacién antes de la limpieza
e Retire el Overhead Arm Support de debajo del colchén.
e Retire las Arm Strap del Armrest Wing.
e Desmonte el Overhead Arm Support para separar el Armrest Wing, el
Locking Leg Assembly y la Daggerboard.
e Asegulrese de que el Locking Leg Assembly esté completamente
extendido.

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

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

Armrest Wing
e Con un pano humedecido con un desinfectante aprobado, limpie todas
las superficies, incluido el interior de las ranuras de las Arm Strap.
Daggerboard
e Limpie todas las superficies, incluido el interior de la ranura del
Locking Leg Assembly, con un pafo humedecido con un desinfectante
aprobado.
Locking Leg Assembly
e Limpie todas las superficies, en especial la palanca azul, con un pafio
humedecido con un desinfectante aprobado.
Arm Strap
e Limpie todas las superficies con un pano humedecido con un
desinfectante aprobado.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

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, inspecciéon y comprobacion
Para todos los componentes, asegulrese de que se cumple lo siguiente:

e FEl producto no debe presentar danos visibles ni bordes afilados,

p. €j, grietas.
Locking Leg Assembly:

e Asegurese de que la palanca azul funciona sin problemas.

e Cuando la palanca esta en la posicion de desbloqueo, asegurese de que
el Locking Leg Assembly se pueda extender y replegar suavemente
cuando se aplica fuerza.

e Cuando la palanca esté en la posicion de bloqueo, asegurese de que
el Locking Leg Assembly no se pueda replegar ni extender cuando se
aplica fuerza.

e Asegurese de que haya un acoplamiento suave con la Daggerboard
durante el montaje.

e Asegulrese de que haya un ajuste firme con el Armrest Wing durante
el montaje.

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.

Eliminacién

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

Incidentes graves

Todo incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo debe
notificarse inmediatamente a:
e |aautoridad competente del Estado miembro correspondiente.
e Elfabricante que utiliza el formulario de notificacion de incidentes
graves que 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 materiales y el
personal en la instalacion de procesamiento, logre el resultado deseado. Esto
exige verificacion o validacion y el control rutinario del proceso.

Visite la plataforma de formaciéon Adept Medical para obtener instrucciones
visuales detalladas relacionadas con este producto.
www.adeptmedicaltraining.com
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Avertissement relatif au code produit

e |L'Overhead Arm Support portant le code produit AM2000 contient un
ressort métallique interne et N'EST PAS compatible IRM.

e |L'Overhead Arm Support portant le code produit AM4000 a passé avec
succes les essais de compatibilité IRM et son utilisation est sans danger
comme appui pour le patient dans un centre d'imagerie par résonance
magnétique avec un diametre d'alésage d'au moins 70 cm.

Contenu

Déballage

Assemblage

Installation

Réglage de la hauteur

Contention (en option)

Options de placement des sangles
Rembourrage (en option)
Dégagement de sécurité par rapport a 'appareil de TDM/IRM
Piéces de rechange

Code produit

Codes des composants

Nooaoooonoano o MNDNMNMWN

Vérification de la table d'images

Le produit a fait I'objet d’'une évaluation des risques pour fonctionner dans les
spécifications ci-dessous

Angulation de la table: +/- 15° latéral et longitudinal
Surface de la table: Plane / incurvée

Alésage de 'appareil de TDM/IRM: 270cm

0NN NN

Informations essentielles

Informations

Utilisation prévue

Le dispositif permet de maintenir les bras du patient au-dessus de la téte
avec une flexion contrélée des épaules pour I'imagerie. Dispositif destiné aux
alésages de 70 cm et plus.

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

Patients concernés
Patients adultes de sexe masculin ou féminin ayant besoin d'un examen
d'imagerie diagnostique ou d'un traitement guidé par imagerie.

Contre-indications
* 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 moins de 70 cm.
* Dispositif non destiné a étre utilisé avec des patients présentant une
|ésion existante ou passée du plexus brachial.

Avertissements et mises en garde
* \eillez a lire le mode d'emploi avant d'utiliser le dispositif.

Veillez a effectuer le nettoyage préalable.

Veillez a effectuer le contréle préalable du produit.

Veillez a effectuer les contréles de sécurité relatifs a I''RM.

Assurez-vous que le patient et le dispositif passeront dans I'alésage sans

le toucher.

N'utilisez pas le dispositif avec des patients pesant plus de 135 kg.

Dispositif non destiné a une utilisation pédiatrique.

Veillez a suivre le protocole général d'isolation du patient pour I''RM.

Rembourrage recommandé sur les surfaces d'appui (reportez-vous a la

page 6).

e Pour les examens de TDM et d'IRM, assurez-vous gu'il existe un
dégagement adéquat avant d'utiliser le dispositif (reportez-vous a la
page 6).

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

o \érifiez régulierement que le patient ne présente pas de Iésion du
plexus brachial.

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
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Contrdles initiaux et nettoyage

Nettoyage
Reportez-vous aux instructions de désinfection.

Contrdle du produit

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

e Arm Strap:sangles intactes, sans déchirures.

e Locking Leg Assembly : assurez-vous que le Locking Leg Assembly ne
peut pas bouger librement en position verrouillée.

e Locking Leg Assembly : assurez-vous que le dispositif peut monter et
descendre lorsqu'il est en position déverrouillée.

e Assurez-vous que le Locking Leg Assembly est entierement inséré
dans le Daggerboard et que le clip de déverrouillage est engagé a fond
(reportez-vous a la page 4).

e Assurez-vous que 'Armrest Wing est entierement inséré dans le
Locking Leg Assembly (reportez-vous a la page 4).

Contrdles de sécurité pour I'IRM
Chacun des composants suivants porte un autocollant ‘Compatible IRM" et un
marquage gravé aux emplacements illustrés ci-aprés :

e Armrest Wing:

e Locking Leg Assembly:

mn

e Daggerboard:

e Dégagement de sécurité: 270cm

sk

Gestion des patients

Veillez a suivre le protocole d'isolation prévu, conformément aux directives
particulieres en vigueur au sein de votre établissement. Il s'agit notamment de
mettre en place une isolation suffisante pour éliminer les boucles conductrices
peau a peau et faire en sorte que la peau du patient ne touche pas l'alésage de
I'aimant lors de |'utilisation du dispositif.

Désinfection

Avertissements

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

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

Limitations au traitement
Cessez d'utiliser le produit dans le cas suivant :
e Présence de fissures ou de piéces cassées.

Instructions de désinfection

Traitement initial sur le lieu d'utilisation

Il est important de nettoyer le produit dés le déballage et apres chaque acte
meédical. Aprés 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 'Overhead Arm Support s'il a été placé sous le matelas.
e Retirez les sangles Arm Strap de I'Armrest Wing.
e Séparez les différents composants de 'Overhead Arm Support : Armrest
Wing, Locking Leg Assembly et Daggerboard.
¢ Allongez entierement le Locking Leg Assembly.

Nettoyage : a la main
e Sides résidus visibles sont présents, rincez le dispositif sous I'eau en
évitant toutefois de l'immerger.
e \Vous pouvez utiliser une brosse a poils souples.
e Assurez-vous gque 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.

Armrest Wing
e Avec un chiffon humecté d'un désinfectant approuvé, essuyez toutes
les surfaces, y compris I'intérieur des fentes destinées aux sangles Arm
Strap.
Daggerboard
e Avec un chiffon humecté d'un désinfectant approuvé, essuyez toutes les
surfaces, y compris l'intérieur du logement destiné a recevoir le Locking
Leg Assembly.
Locking Leg Assembly
e Avec un chiffon humecté d'un désinfectant approuvé, essuyez toutes les
surfaces, en particulier le levier bleu.
Arm Strap
e Avec un chiffon humecté d'un désinfectant approuvé, essuyez toutes les
surfaces des sangles.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

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 dammonium 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
3 l'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 Pas de dommages visibles (par exemple des fissures) ou

bords coupants.
Locking Leg Assembly :

e Assurez-vous gue le levier bleu fonctionne en douceur.

e Assurez-vous que le Locking Leg Assembly s'allonge et se rétracte en
douceur lorsque I'on exerce une force dessus tandis que le levier est en
position déverrouillée.

e Assurez-vous gu'il est impossible d'allonger ou de rétracter le Locking
Leg Assembly en exercant une force dessus tandis que le levier est en
position verrouillée.

e Assurez-vous qu'il s'engage parfaitement dans le Daggerboard pendant
I'assemblage.

e \eillez a bien le fixer sur 'Armrest Wing pendant I'assemblage.

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

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

Rangement
Dés que la désinfection est terminée et que tous les composants sont secs, il
convient de ranger le dispositif dans un environnement sec.

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 que l'opération, telle gqu'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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Awvvertenza per il codice prodotto

e Overhead Arm Support con codice prodotto AM2000 contiene una
molla interna di metallo e NON E compatibile con la diagnostica per
immagini a risonanza magnetica (MRI).

e Overhead Arm Support con codice prodotto AM4000 ha superato i test
di compatibilita per la diagnostica per immagini a risonanza magnetica
(MRI) ed e compatibile come supporto per il paziente quando il
diametro interno del sistema di diagnostica per immagini MR & di
70 cm e oltre.

Sommario

Estrazione dalla confezione

Assemblaggio

Configurazione

Regolazione altezza

Reggiatura (Opzionale)

Opzioni per il posizionamento della cinghia
Imbottitura (Opzionale)

Autorizzazione di sicurezza CT/MRI

Parti di ricambio

Codice prodotto

Codici dei componenti

Verifica della tabella delle immagini

Il prodotto & stato valutato per funzionare entro le specifiche sottostanti
Inclinazione tavolo: +/- 15° laterale e longitudinale
Superficie del tavolo: Piatto / Curvo

Diametro interno CT/MRI: 270cm
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Informazioni essenziali

Informazioni

Destinazione d’uso

Supporto per il braccio del paziente sopra la testa con flessione controllata
della spalla per la diagnostica per immagini. Compatibile per diametri interni
di 70 cm e oltre.

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

Gruppo obiettivo di pazienti
Pazienti adulti di sesso maschile o femminile che necessitano di una
diagnostica per immagini e una terapia guidata da immagini.

Controindicazioni
e Da non usare su pazienti con peso corporeo superiore a 135 kg.
e Da non usare su pazienti in eta pediatrica.
* Non adatto per apparecchiature con diametro interno inferiore a 70 cm.
e Da non usare su pazienti con lesioni del plesso brachiale esistenti o
pregresse.

Avvertenze e precauzioni
e Prima dell'utilizzo accertarsi di aver letto le Istruzioni per I'uso.

Accertarsi di aver effettuato la pulizia preventiva.

Accertarsi di aver effettuato i controlli preventivi sul prodotto.

Accertarsi di aver effettuato i controlli di sicurezza MRI.

Accertarsi che il paziente e il dispositivo non interferiscano con le pareti

interne dell'apparecchiatura.

Non usare su pazienti con peso corporeo superiore a 135 kg.

Da non usare su pazienti in eta pediatrica.

Attenersi ai protocolli MRI per l'isolamento generale del paziente.

Imbottitura raccomandata sulle superfici di sostegno (vedere

pag. 6).

e Perle CT e MRI, prima di procedere, accertarsi che il paziente si trovi a
una distanza adeguata dalle pareti interne dell'apparecchiatura (vedere
pag. 6).

e |n base all'eta, al peso, alla mobilita e alla durata della procedura, il
prodotto pud comportare lesioni al plesso brachiale.

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

Indicazioni per le segnalazioni di incidenti
Per segnalare problemi e incidenti con il 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 \erificare l'eventuale presenza di danni o di bordi taglienti, per es., crepe.

e Arm Strap: non deve essere danneggiata, per es., presenza di strappi.

e Locking Leg Assembly: accertarsi che il gruppo del montante non possa
spostarsi nella posizione bloccata.

e Locking Leg Assembly: accertarsi che si possa muovere in alto e in basso
quando viene spinto nella posizione non bloccata.

e Accertarsi che il Locking Leg Assembly sia completamente inserito
nella Daggerboard e che il fermo di rilascio sia completamente inserito
(vedere pag. 4).

e Accertarsi che 'Armrest Wing sia completamente inserito nel Locking
Leg Assembly (vedere pag. 4).

Controlli di sicurezza MRI
Accertarsi che ai componenti seguenti sia stata applicata l'etichetta “MR Safe" e
che riportino l'incisione nelle posizioni qui di seguito indicate:

e Armrest Wing:

e Locking Leg Assembly:

m

e Daggerboard:

e Distanze disicurezza: 270cm

ea=l
Gestione del paziente
Attenersi ai protocolli di isolamento in base alle indicazioni in vigore nelle
singole strutture. Tali indicazioni dovrebbero prevedere un isolamento
sufficiente per eliminare i loop conduttivi da pelle a pelle e, quando si usa il
dispositivo, che la pelle del paziente non venga a contatto con la parte interna
del magnete.

Disinfezione

Avvertenze

e Una pulizia insufficiente potrebbe compromettere il processo di
disinfezione e causare 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 Alcuni disinfettanti possono causare un leggero scolorimento del
materiale azzurro di alcuni componenti di questa gamma di prodotti.
Questo non influira sulla loro resistenza e il prodotto sara ancora adatto
al suo scopo.

Limitazioni di utilizzo
Da non utilizzare quando:
* Sono presenti crepe o rotture.
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Istruzioni per la disinfezione

Trattamento preventivo nella struttura di utilizzo

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

& 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 Overhead Arm Support da sotto il materassino.
e Rimuovere le Arm Strap dalla Armrest Wing.
¢ Smontare Overhead Arm Support dallArmrest Wing, dal Locking Leg
Assembly e dalla Daggerboard.
e Accertarsi che il Locking Leg Assembly sia completamente esteso.

Pulizia: manuale
e |n presenza di residui, 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.

Armrest Wing
e Per pulire tutte le superfici, comprese quelle interne dellArmrest Wing,
usare un panno imbevuto con un disinfettante approvato.
Daggerboard
e Per pulire tutte le superfici, comprese quelle interne delle fessure del
Locking Leg Assembly, usare un panno imbevuto con un disinfettante
approvato.
Locking Leg Assembly
e Per pulire tutte le superfici, e in particolare quelle della leva blu, usare
un panno imbevuto con un disinfettante approvato.
Arm Strap
e Per pulire tutte le superfici usare un panno imbevuto con un
disinfettante approvato.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

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 TM-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
Per tutti i componenti verificare:

* \Verificare 'eventuale presenza di danni o di bordi taglienti, per es., crepe.
Locking Leg Assembly:

e Accertarsi che la leva blu funzioni senza problemi.

e Accertarsi che quando la leva si trova in una posizione non bloccata il
Locking Leg Assembly si possa estendere e contrarre senza problemi
guando viene applicata una forza.

e Accertarsi che quando la leva si trova in posizione bloccata il Locking
Leg Assembly non si possa contrarre o estendere quando viene
applicata una forza.

e Durante I'assemblaggio verificare che l'innesto nella Daggerboard
avvenga senza problemi.

e Durante I'assemblaggio verificare la corretta aderenza allArmrest Wing.

Imballaggio
Dopo la disinfezione non & necessario imballare il dispositivo.

Sterilizzazione
Questo dispositivo non richiede processi di sterilizzazione.

Immagazzinamento
Alla conclusione della disinfezione, e dopo che tutti i componenti si saranno
asciugati, riporre il dispositivo in un ambiente asciutto.

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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Warnhinweis Produktcode
e Der Overhead Arm Support mit dem Produktcode AM2000 enthalt eine
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e Der Overhead Arm Support mit dem Produktcode AM4000 hat
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Informationen

Verwendungszweck

Zum AbstUtzen der Arme des Patienten Uber Kopf mit kontrollierter
Schulterbeugung fur die Bildgebung. Vorgesehen fur Tunneldurchmesser
ab 70 cm.

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

Patienten-Zielgruppe
Erwachsene mannliche oder weibliche Patienten, die eine diagnostische
Bildgebung und eine bildgefUhrte Therapie bendtigen.

Kontraindikationen
e Nicht bei Patienten mit einem Korpergewicht Uber 135 kg verwenden.
e Nicht fur die padiatrische Anwendung geeignet.
e Nicht fur Tunneldurchmesser unter 70 cm vorgesehen.
e Nicht fUr Patienten mit bestehenden oder friheren Verletzungen des
Plexus brachialis.

Warn- und Sicherheitshinweise

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

e Stellen Sie sicher, dass eine Vorreinigung durchgefuhrt wird.

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

¢ Stellen Sie sicher, dass MRT-Sicherheits-
kontrollen durchgefUhrt werden.

¢ Stellen Sie sicher, dass Patient und Gerat
ausreichend Abstand zur Tunnelwand haben.

e Nicht bei Patienten mit einem Korpergewicht Uber 135 kg verwenden.

e Nicht fur die padiatrische Anwendung geeignet.

e Stellen Sie sicher, dass das allgemeine
Patientenisolationsprotokoll fur MRT eingehalten wird.

e Das Polster sollte auf Auflageflachen verwendet werden (siehe Seite 6).

e Stellen Sie bei der Verwendung in einem CT und MRT sicher, dass vor
der Verwendung ein ausreichender Abstand zwischen Patienten und
Tunnelwand vorhanden ist (siehe Seite 6).

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

e Patienten regelmafig auf Verletzungen des Plexus brachialis
Uberprufen.

Richtlinien zur Meldung von Vorfillen

Fur Produktreklamationen und Vorfalle, fUllen Sie bitte das folgende Formular
aus www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Erstprifung und Reinigung

Reinigung
Siehe Desinfektionsanleitung.

Produktkontrollen

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

e Arm Strap: unbeschadigt, z. B. eingerissen.

e Locking Leg Assembly: Stellen Sie sicher, dass sich das Locking Leg
Assembly in der arretierten Position nicht verschieben kann.

¢ Locking Leg Assembly: Stellen Sie sicher, dass der Stutzful3 in der
entriegelten Position auf und ab bewegt werden kann.

¢ \Vergewissern Sie sich, dass das Locking Leg Assembly vollstandig in das
Daggerboard eingesteckt ist und der Arretierclip vollstandig eingerastet
ist (siehe Seite 4).

e \ergewissern Sie sich, dass der Armrest Wing vollstandig auf dem
Locking Leg Assembly aufgesetzt ist (siehe Seite 4).

Sicherheitskontrollen fur MRT

Vergewissern Sie sich, dass jede der unten aufgeflhrten Komponenten den

Produktaufkleber ,MR Safe" und die Gravur an den unten aufgefuhrten
Stellen aufweist:

e Armrest Wing:

e Locking Leg Assembly:

] |

e Daggerboard:

e Sicherheitsabstande: 270cm

Patientenmanagement
Stellen Sie sicher, dass das Isolationsprotokoll gemaf den Richtlinien der

Jjeweiligen Einrichtung eingehalten wird. Dazu gehort, dass eine ausreichende

Isolierung angebracht wird, um Haut-zu-Haut-Leitschleifen zu vermeiden,
und dass die Haut des Patienten bei der Verwendung des Gerats nicht mit der
Tunnelwand des MRT in Beruhrung kommt.

Desinfektion

Warnhinweise

e Eine unzureichende Reinigung kann den Desinfektionsprozess
beeintrédchtigen 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 Einige Desinfektionsmittel kdnnen eine leichte Verfarbung des weichen
blauen Materials verursachen, das bei einigen Komponenten innerhalb
der Produktreihe verwendet wird. Dadurch wird die Festigkeit nicht
beeintrachtigt und das Produkt bleibt einsatzfahig.

Nutzungsbeschrankungen
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn:
e EsRisse, Bruche oder andere Beschadigungen aufweist.

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
¢ Entfernen Sie den Overhead Arm Support von der Patientenauflage.
e Entfernen Sie die Arm Straps vom Armrest Wing.
e Zerlegen Sie den Overhead Arm Support in den Armrest Wing, das
Locking Leg Assembly und das Daggerboard.
e Stellen Sie sicher, dass das Locking Leg Assembly vollstandig
ausgefahren ist.

Reinigung: Manuell
e Wenn sichtbare Ruckstande vorhanden sind, spulen Sie das Produkt
unter flieBenden Wasser ab, aber vermeiden Sie es, das Produkt
unterzutauchen.
e \erwenden 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.

Armrest Wing
e Wischen Sie alle Oberflachen mit einem Tuch ab, das mit einem
zugelassenen Desinfektionsmittel befeuchtet ist, auch die Innenseite
der Schlitze fur die Arm Straps.
Daggerboard
e Wischen Sie alle Oberflachen mit einem Tuch ab, das mit einem
zugelassenen Desinfektionsmittel befeuchtet ist, auch die Innenseite
der Arretierungsschlitze am Locking Leg Assembly.
Locking Leg Assembly
e Wischen Sie alle Oberflachen mit einem Tuch ab, das mit einem
zugelassenen Desinfektionsmittel befeuchtet ist, insbesondere den
blauen Hebel.
Arm Strap
e Wischen Sie alle Oberflachen mit einem Tuch ab, das mit einem
zugelassenen Desinfektionsmittel befeuchtet ist.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

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

Wischtiicher 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:
¢ Keine sichtbaren Schaden oder scharfe Kanten vorhanden, z. B. Risse.
Locking Leg Assembly:
e Stellen Sie sicher, dass der blaue Hebel reibungslos funktioniert.
e Stellen Sie sicher, dass sich das Locking Leg Assembly bei entriegeltem
Hebel unter Krafteinwirkung gleichmafig aus- und zusammenziehen lasst.
e Stellen Sie sicher, dass sich das Locking Leg Assembly nicht
zusammenziehen oder ausziehen lasst, wenn sich der Hebel arretiert ist
und Kraft ausgeUbt wird.
e Achten Sie bei der Montage auf eine sichere Verbindung mit
dem Daggerboard.
e Achten Sie bei der Montage auf festen Sitz des Armrest Wing.

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

Sterilisation
Dieses Gerat darf keinen Sterilisationsprozessen unterzogen werden.

Aufbewahrung
Wenn die Desinfektion abgeschlossen ist und alle Kommponenten trocken sind,
sollte das Produkt in einer trockenen Umgebung aufbewahrt werden.

Entsorgung

Behandeln Sie das Produkt als biologische Gefahrdung, dekontaminieren

Sie gemaR 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
Berlcksichtigung der ortlichen Vorschriften.

Schwere Vorfalle

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

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

Besuchen Sie die Adept Medical Schulungsplattform fur detaillierte visuelle
Anweisungen zu diesem Produkt.
www.adeptmedicaltraining.com
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Bladzijde
Gebruiksaanwijzing 1
Product registratie 2

Waarschuwing voor productcode

e Overhead Arm Support met de productcode AM2000 bevat een interne
metalen veer en IS NIET MRI-compatibel.

e Overhead Arm Support boven het hoofd met de productcode AM4000
heeft de MRI-compatibiliteitstest doorstaan en is veilig te gebruiken als
steun voor een patiént in een MRI-scanner met een opening van 70 cm
en groter.

Inhoud

Inhoud van de doos

Montage

Installatie

Hoogteaanpassing
Vastbinding (optioneel)

Opties voor plaatsing van band
Vulling (optioneel)

Veilige vrije ruimte voor CT/MRI
Reserveonderdelen
Productcode

Onderdeelcodes

Nooaoooonoanoumu MNDMNMWN

Afbeeldingstabelverificatie

Het product is beoordeeld op risico om binnen de onderstaande specificaties
te werken:

Tafelhoek: +/-15° lateraal en longitudinaal
Tafeloppervlak: Vlak / gebogen
CT/MRI-opening: 270cm

0NN NN

Essentiéle informatie

Informatie

Beoogd gebruik

Ondersteuning van de armen van de patiént boven het hoofd met
gecontroleerde schouderflexie voor de scan. Bestemd voor openingen van 70
cm en groter.

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

Patiéntdoelgroep
Volwassen mannelijke of vrouwelijke patiént die diagnostische beeldvorming
en beeldgeleide therapie nodig heeft.

Contra-indicaties
* Niet gebruiken bij patiénten die zwaarder zijn dan 135 kg.
* Niet voor gebruik bij kinderen.
* Niet bestemd voor openingen die kleiner zijn dan 70 cm.
e Niet gebruiken bij patiénten met bestaand of eerder opgelopen plexus
brachialis letsel.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
e Leesde gebruiksaanwijzing voor gebruik.

e Maak het product voor gebruik schoon.

e Controleer het product voor gebruik.

e Voer MRI-veiligheidscontroles uit.

e Controleer of de patiént en het hulpmiddel de randen van de opening
niet raken.

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

e Niet voor gebruik bij kinderen.

* Volg het algemene protocol voor isolatie van patiénten voor MRI.

¢ \ulling aanbevolen op ondersteuningsopperviakken (zie pagina 6).

e Controleer voorafgaand aan een CT en MRI of de patiént voldoende vrije

ruimte heeft (zie pagina 6).

o Afhankelijk van de leeftijd, het gewicht, de mobiliteit en de duur van de
procedure van de patiént, kan het product bijdragen tot letsel aan de
plexus brachialis.

e Controleer de patiént regelmatig op plexus brachialis letsel.

Richtlijnen voor melding van incidenten

Vul bij klachten en incidenten het formulier in op
www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Eerste controles en reiniging

Reiniging
Zie de instructies voor desinfectie.

Productcontroles

e Geen zichtbare beschadigingen of scherpe randen, bijvoorbeeld
scheuren.

e Arm Strap: niet beschadigd, bijvoorbeeld gescheurd.

e Locking Leg Assembly: de Locking Leg Assembly mag niet vrij bewegen
in de vergrendelde stand.

e Locking Leg Assembly: Controleer of de beenvergrendeling op en neer
kan bewegen wanneer deze in de ontgrendelde stand wordt geduwd.

¢ De Locking Leg Assembly moet volledig in de Daggerboard zijn
gestoken en de ontgrendelingsclip moet volledig zijn vastgeklikt (zie
pagina 4).

e De Armrest Wing moet volledig in de Locking Leg Assembly zijn
gestoken (zie pagina 4).

MRI-veiligheidscontroles

Controleer of elk van de onderstaande onderdelen voorzien is van een
sticker met de tekst MR-veilig. Deze tekst moet tevens zijn gegraveerd op de
onderstaande plaatsen:

e Armrest Wing:

e Locking Leg Assembly:

e Daggerboard:

o \Veilige vrije ruimte: 270cm

=N

Patiéntbeheer

Volg het isolatieprotocol volgens de richtlijnen van de individuele faciliteit.
Dit houdt onder meer in dat voldoende isolatie wordt aangebracht om
geleidingslussen van huid naar huid te elimineren en te voorkomen dat de
huid van de patiént in aanraking komt met de kern van de magneet.

Desinfectie

Waarschuwingen

¢ Onvoldoende reiniging kan het desinfectieproces 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.

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

Beperkingen op verwerking
Gebruik het product niet meer indien:
e Het product gescheurd of gebroken 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, klemmen, aansluitingen, beugels en hendels, na gebruik grondig
om alle verontreinigende stoffen te verwijderen die zich na een procedure
kunnen ophopen.

Voorbereiding véér het reinigen
e Haal de Overhead Arm Support van onder het matras vandaan.
e Verwijder de Arm Straps van de Armrest Wing.
e Haal de Overhead Arm Support uit elkaar: Armrest Wing, Locking Leg
Assembly en Daggerboard.
e De Locking Leg Assembly moet volledig zijn uitgestrekt.

Reinigen: handmatig
e Als er zichtbare resten aanwezig zijn, spoel dan onder water, maar
voorkom onderdompeling van het hulpmiddel.
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.

Armrest Wing
e Gebruik een doek met een goedgekeurd desinfectiemiddel om alle
opperviakken af te nemen. Vergeet daarbij niet de binnenkant van de
gleuven voor de Arm Straps.
Daggerboard
e Gebruik een doek met een goedgekeurd desinfectiemiddel om alle
opperviakken af te nemen. Vergeet daarbij niet de binnenkant van de
gleuf voor de Locking Leg Assembly.
Locking Leg Assembly
e Gebruik een doek met een goedgekeurd desinfectiemiddel om alle
oppervlakken af te nemen, met name de blauwe hendel.
Arm Strap
e GCebruik een doek met een goedgekeurd desinfectiemiddel om alle
opperviakken af te nemen.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

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% waterstofperoxide 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 Ceen zichtbare beschadigingen of scherpe randen, bijvoorbeeld

scheuren.
Locking Leg Assembly:

e De blauwe hendel werkt zonder haperen.

* Wanneer de hendel is ontgrendeld, moet de Locking Leg Assembly
soepel heen en weer kunnen bewegen wanneer kracht wordt
uitgeoefend.

* Wanneer de hendel is vergrendeld, mag de Locking Leg Assembly niet
heen en weer kunnen bewegen wanneer kracht wordt uitgeoefend.

e Tijdens de montage moet de Locking Leg Assembly probleemloos in de
Daggerboard kunnen worden gestoken.

e De Armrest Wing moet stevig vastzitten tijdens de montage.

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

Sterilisatie
Dit hulpmiddel mag niet worden gesteriliseerd.

Opslag
Nadat de desinfectie is voltooid en alle onderdelen droog zijn, moet het
hulpmiddel in een droge omgeving worden bewaard.

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 1
Registracija proizvoda 2

Upozorenje oznake proizvoda

e Proizvod Overhead Arm Support s oznakom proizvoda AM2000
sadrzi unutarnju metalnu oprugu i NIJE kompatibilan za magnetsku
rezonanciju (MRI)

e Kompatibilnost proizvoda Overhead Arm Support s oznakom
proizvoda AM4000 ispitana je za magnetsku rezonanciju i on se
moze upotrebljavati za podupiranje pacijenata prilikom magnetske
rezonancije kod promjera cijevi od 70 cm i vise

Sadrzaj

Raspakiravanje
Sastavljanje

Postavljanje

Prilagodba visine
Povezivanje trakama (opcijski)
Mogudi polozaji traka
Umetak (opcijski)

Sigurnosni razmak za CT/MRI
Odvojivi dijelovi

Oznaka proizvoda

Oznake komponenti

NoOooaoooaonon oMM MKWN

Provjera stola za snimanje

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

Nagib stola: +/-15° bo¢no i uzduzno
Povrsina stola: ravna/zakrivijena
Cijev uredaja za CT/MRI: 270 cm

Osnovne informacije

0NN NN

Informacije

Predvidena namjena
Drzanje pacijentovih ruku iznad glave uz kontroliranu fleksiju ramena prilikom
snimanja. Namijenjeno za cijevi promjera 70 cm i vise.

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

Ciljna skupina pacijenata
Odrasli pacijenti muskog ili Zenskog spola kojima je potrebno dijagnosti¢ko
snimanje i terapija vodena slikom.

Kontraindikacije
* Ne smije se upotrebljavati za pacijente koji imaju vise od 135 kg.
* Nije za pedijatrijsku upotrebu.
* Nije za cijevi promjera manjeg od 70 cm.
* Ne smije se koristiti za pacijente s postojecom ili starom ozljedom
brahijalnog pleksusa

Upozorenja

e Prije primjene obavezno procitajte Upute za upotrebu.

e Pobrinite se da se izvrsi pripremno cis¢enje.

e Pobrinite se da se izvrsi pripremna provjera proizvoda.

e Pobrinite se da se provedu sigurnosne provjere za magnetsku
rezonanciju.
Uvjerite se da je cijev dovoljno velika da pacijent i naprava mogu uci u
nju.
Nemojte upotrebljavati za pacijente koji imaju vise od 135 kg.
Nije za pedijatrijsku upotrebu.
Pobrinite se da se primijeni opci protokol izolacije pacijenta za MRI.
Umetak se preporucuje na povrsinama podupiraca (pogledajte stranicu 6).
Za CT i MRI snimanje, uvjerite se prije upotrebe da je prostor uredaja
dovoljno velik za pacijenta (pogledajte stranicu 6).
e Ovisno o pacijentovoj dobi, tezini, pokretljivosti i trajanju postupka,

proizvod moze doprinijeti ozljedi brahijalnog pleksusa.

* Redovito provjeravajte pacijenta zbog ozljede brahijalnog pleksusa.

e o o o o

Smijernice za prijavu Stetnih dogadaja
Svoje prituzbe i podatke o Stetnim dogadajima posaljite nam putem obrasca na:
www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Pocetne provjere i Cis¢enje

Ciséenje
Pogledajte upute za dezinfekciju.

Provjere proizvoda

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

e Arm Strap: Uvjerite se da traka nije oste¢ena, npr. razderana.

e Locking Leg Assembly: Uvjerite se da se sklop Locking Leg Assembly ne
pomice u zaklju¢anom poloZaju.

e Locking Leg Assembly: Uvjerite se da se moze pomicati gore-dolje kada
se gurne u otklju¢anom polozaju.

e Uyjerite se da je sklop Locking Leg Assembly do kraja umetnut u
plo¢u Daggerboard i da je kopca za otpustanje potpuno ukopcana
(pogledajte stranicu 4).

e Uvjerite se da je naslon za ruke Armrest Wing do kraja umetnut u sklop
Locking Leg Assembly (pogledajte 4).

Sigurnosne provjere za magnetsku rezonanciju

Uvjerite se da svaka komponenta u nastavku ima naljepnicu sigurnosti
za magnetsku rezonanciju ,MR Safe" i da je ona ugravirana na mjestima
prikazanima na donjoj slici:

e Armrest Wing:

e Locking Leg Assembly:

m

e Daggerboard:

e Sigurnosni razmak: =270cm

e

Postupanje s pacijentom

Pobrinite se da se postupi prema protokolu o izolaciji u skladu sa smjernicama
pojedine ustanove. To ukljucuje postavljanje odgovarajuce izolacije kako bi se
eliminirala provodljiva petlja s koze na kozu i sprijecilo da pacijentova koza dode
u dodir s cijevi uredaja za magnetsku rezonanciju.

Dezinfekcija

Upozorenja

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

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

e Uvijek procitajte upute proizvodaca i u sigurnosno-tehnickom listu
pronadite proizvode za Cis¢enje i dezinfekciju.

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

Ograni¢enja obrade
Prestanite s koristenjem ako:
e Uocite bilo kakve pukotine ili napuknuca.

Upute za dezinfekciju

Pocéetni postupak na mjestu upotrebe

Vazno je ocistiti proizvod nakon $to se raspakira i nakon svake upotrebe.
Pobrinite se da se sve povrsine, ukljucujuci spojeve, 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 ¢iséenja
¢ Uklonite podupira¢ Overhead Arm Support ispod lezaja.
e Uklonite trake Arm Strap s naslona za ruke Armrest Wing.

¢ Rastavite podupira¢ Overhead Arm Support na naslonu za ruke Armrest

Wing, sklop Locking Leg Assembly i nosivu plo¢u Daggerboard.
e Pobrinite se da sklop Locking Leg Assembly bude do kraja razvucen.

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 cis¢enje kako biste odabrali
odgovarajuce dezinfekcijsko sredstvo.

Armrest Wing
e Obrisite sve povrsine, ukljucujuci i unutrasnjost utora trake Arm Strap,
krpom navlazenom odobrenim dezinfekcijskim sredstvom.
Daggerboard
e Obrisite sve povrsine, ukljucujuci i unutrasnjost utora sklopa Locking
Leg Assembly, krpom navlazenom odobrenim dezinfekcijskim
sredstvom.
Locking Leg Assembly
e Obrisite sve povrsine krpom navlazenom odobrenim dezinfekcijskim
sredstvom, a posebice plavu rucicu.
Arm Strap
e Obrisite sve povrsine krpom navlazenom odobrenim dezinfekcijskim
sredstvom.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

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 vidljivih ostecenja ili ostrih rubova, npr. pukotina.
Locking Leg Assembly:
* Uyjerite se da plava rucica funkcionira bez poteskoca.
e Uyvjerite se da se sklop Locking Leg Assembly moze do kraja razvuci
i neometano uvuci uz primjenu sile kada je rucica u otklju¢anom
polozaju.
e Uyvjerite se da se sklop Locking Leg Assembly ne moze do kraja razvuci
i neometano uvuci uz primjenu sile kada je rucica u zaklju¢anom
polozaju.
e Uyvjerite se da se tijekom sklapanja neometano umece u nosivu plocu
Daggerboard.
e Uyvjerite se da se tijekom sklapanja dobro pri¢vrs¢uje u naslon za ruke
Armrest Wing.

Pakiranje
Nije potrebno pakirati proizvod nakon dezinfekcije.

Sterilizacija
Uredaj se ne smije podvrgavati sterilizaciji.

Cuvanje
Nakon sto se proizvod dezinficira i nakon sto se sve komponente osuse,
proizvod je potrebno ¢uvati na suhom mjestu.

Odlaganje

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

Ozbiljni stetni dogadaji

Sve ozbiljne Stetne dogadaje koji nastanu u povezanosti s proizvodom
potrebno je odmah prijaviti:
e Nadleznom tijelu odgovarajuce drzave 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 proizvodac¢ medicinskog uredaja te

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

Posjetite platformu za obuku tvrtke Adept Medical kako biste dobili detaljne
vizualne upute u vezi s ovim uredajem.
www.adeptmedicaltraining.com
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Kody vyrobku — varovani

o Nadhlavniopérka rukou (Overhead Arm Support) s kddem vyrobku
AM2000 obsahuje vnitfni kovovou pruzinu a NENI kompatibilnf
s magnetickou rezonanci (MRI).

e Nadhlavni opérka rukou (Overhead Arm Support) s kddem vyrobku
AM4000 prosla testovanim kompatibility s MRI a je bezpecna pro
pourziti jako opérka pro pacienta v zobrazovacim centru MR s velikosti
otvoru 70 cm a vice.

Obsah

Vybaleni

Sestaveni

Nastaveni

Nastaveni vysky

Zajisténi popruhy (volitelné)
MozZnosti umisténi popruht
Polstry (volitelné)
Bezpecnostni vzdalenost pro CT/MRI
Nahradni dily

Kod vyrobku

Kody komponent

Ovéfeni tabulky obrazka

U produktu bylo vyhodnoceno riziko, Zze funguje v rdmci nize uvedenych
specifikaci

Angulace stolu: +/- 15° lateralné a podélné
Povrch stolu: Plochy/zakfiveny
Otvor CT/MRI: 270 cm

Zakladni Informace

Informace

Zamysleny ucel
K podepfeni pazi pacienta nad hlavou s kontrolovanou flexi ramene pro
zobrazovani. Ur¢eno pro otvory 70 cm a vice.

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

Cilova skupina pacienta
Dospely pacient, muz ¢i Zena, vyzadujici diagnostické zobrazovani a obrazem
fizenou terapii.

Kontraindikace
e Nepouzivat u pacientd s hmotnosti nad 135 kg.
e Neni uréeno pro pouziti u détskych pacientd.
e Nenfuréeno pro otvory mensinez 70 cm.
e NepouZivejte u pacientl se stavajicim nebo diivéjsim poran&nim
brachialnino plexu.

Varovani a upozornéni

PFed pouzitim si rozhodné nastudujte navod k pouziti.

Zajistéte provedeni pfipravného cisténi.

Zajistéte, aby byla provedena pfipravna kontrola vyrobku.

Zajisteéte provadeéni bezpecnostnich kontrol MRI.

Presvédcte se, 7ze se pacient a prostfedek vejdou volné do otvoru.

Nepouzivejte u pacientld s hmotnosti nad 135 kg.

Neni uréeno pro pouziti u détskych pacientd.

Zajistéte dodrzovani obecného protokolu o izolaci pacienta pfi vySetreni

magnetickou rezonanci (MRI).

Na opérné plochy se doporucuji pouzit polstry (viz strana 6).

e U CTa MRl se pred pouzitim presvédcte o dostatecném volném
prostoru pro pacienta (viz strana 6).

eV zdvislosti na v&ku, hmotnosti, mobilité a délce trvani zakroku muaze
vyrobek pfispét k poranéni brachialniho plexu.

e Pravidelné kontrolujte pacienta, zda nema poranény brachialni plexus.

Pokyny pro hlaseni nezadoucich pfihod

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

ww.adeptmedical.co.nz/repairs
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Prvotni kontroly a Cisténi

Cisténi
Viz ¢ast Pokyny k dezinfekci.

Kontroly vyrobku

e 7adné viditelné poskozeni nebo ostré hrany, napt. praskliny.

e Arm Strap: Neni poskozen, napf. roztrzen.

e Locking Leg Assembly: Presveédcte se, Ze se sestava Locking Leg
Asssembly v uzamcené poloze volné nepohybuje.

e |ocking Leg Assembly: Pfesveédcte se, Ze se po zatlaceni v odjistené
poloze muze pohybovat nahoru a dold.

e Presvédcte se, Ze je sestava Locking Leg Assembly zcela zasunuta do desky
Daggerboard a uvolfovaci svorka je zcela zapojena (viz strana 4).

e Presvédcte se, Ze je operka Armrest Wing zcela zasunuta do sestavy
Locking Leg Assembly (viz strana 4).

Kontroly bezpeénosti pro MRI
Presvédcte se, Ze je kazda nize uvedena komponenta opatfena nalepkou ,MR
Safe" (Bezpecné pro MR) a gravirovanim na nize uvedenych mistech:

o Armrest Wing:

e Locking Leg Assembly:

e Daggerboard:

e Bezpecna vzdalenost: =70cm

1= 0

Rizeni pacientu

Zajistéte dodrzovani protokolu izolovani podle pokynU jednotlivych zafizeni.
To zahrnuje zajisténi dostatec¢né izolace, aby se vyloucily vodivé smycky mezi
kUzi a aby se pokozka pacienta pfi pouzivani prostiedku nedotykala otvoru
magnetu.

Dezinfekce

Varovani

e Nedostate¢né ¢isténi muaze ohrozit proces dezinfekce a vést k pfenosu
patogent.

o Nepouzivejte zadné dezinfekeni piipravky ani abrazivni/ziravé
prostredky, které nejsou uvedeny na seznamu schvalenych Cisticich
prostredkd.

e Vzdy si prectéte pokyny vyrobce a nahlédnéte do bezpecnostniho listu
vyrobce cisticich a dezinfekénich pripravku.

e Neékteré dezinfekéni prostfedky mohou zpUsobit mirné zabarveni
mékkého modrého materidlu pouzitého na nékterych komponentech
v rdmci produktoveé fady. To nema vliv na pevnost a vyrobek zUstava
vhodny pro dany Ucel.

Omezeni zpracovani
Preruste pouzivani v téchto pripadech:
e \yskyt prasklin nebo zlomu.

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 pred cisténim
e \/ytahnéte opérku Overhead Arm Support zpod matrace.
e \Vytahnéte popruhy Arm Strap z opérky Armrest Wing.
e Rozeberte opérku Overhead Arm Support na opérku Armrest Wing,
sestavu Locking Leg Assembly a desku Daggerboard.
e Presvédcte se, Ze je sestava Locking Leg Assembly zcela vysunuta.

Cisténi: ruéni
e Pokud jsou na zafizeni viditelné zbytky, oplachnéte jej pod vodou, ale
neponorujte jej.
e |ze pouzit karta¢ s meékkymi stétinami.
e Pred dezinfekci se ujistéte, Ze je zarfizeni zcela vysusené.

Dezinfekce
Vybér vhodného dezinfekéniho pfipravku naleznete v seznamu schvéalenych
Cisticich prostiedku.

Armrest Wing
e Hadrikem navihéenym ve schvaleném dezinfekénim pripravku otrete
véechny povrchy véetné vnitfnich ¢asti otvord pro popruhy Arm Strap.
Daggerboard
e Hadfikem navlih¢enym ve schvéleném dezinfekénim pfipravku otfete
vSechny povrchy véetné vnitfni ¢asti otvoru pro sestavu Locking Leg
Assembly.
Locking Leg Assembly
e Hadfikem navlih¢enym ve schvéleném dezinfekénim pfipravku otfete
vSechny povrchy, zejména modrou packu.
Arm Strap
e Hadrikem navihéenym ve schvaleném dezinfekénim pripravku otrete
véechny povrchy.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

Seznam schvalenych Eisticich prostfedku
Schvalené dezinfekéni pripravky podle znacek

Kapaliny:

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

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Rozpustitelné:
Du Pont - Tablety Rely+On Virkon Tablets

Ubrousky na utirani povrchi:

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 chlorida:

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

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

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

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

< 0,5% kvartérni ¢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 nejnovéjdimu seznamu schvalenych Cisticich prostfedku ziskate na
internetové adrese www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Suseni
Véechny komponenty by mély byt pfed pouzitim dikladné vysuseny.

Udrzba, kontrola a testovani
U vSech komponent zajistéte:
e 7adné viditelné poskozeni nebo ostré hrany, napt. praskliny.
Locking Leg Assembly:
e PresvédcCte se, Ze modra packa funguje bez problémd.
e Presvédcte se, Ze kdyz je packa v odjisténé poloze, mize se sestava
Locking Leg Assembly plynule vysouvat a zatahovat pfi pouziti sily.
e Presvédcte se, Ze kdyz je packa v uzamcené poloze, nemuze se sestava
Locking Leg Assembly pfi pouZiti sily vysouvat ani zatahovat.
* Prisestavovani se presvedcte o hladkém zapojeni s deskou
Daggerboard.
* Prisestavovani se presvedcte o tésném spojeni s opérkou Armrest Wing.

Baleni
Po dezinfekci neni nutné prostredek balit.

Sterilizace
Tento prostfedek by nemeél byt sterilizovan.

Skladovani
Po dokonceni dezinfekce a vysuseni véech komponent by mél byt prostfedek
skladovan v suchém prostredi.

Likvidace

Pouzity vyrobek predstavuje biologické riziko. Dekontaminujte jej podle pokynt
uvedenych v navodu k dezinfekci a v pfipadé potieby 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:
e Odpovédnému organu prislusného ¢lenského statu.
* \Wyrobci pomoci formuldre pro hlaseni zavaznych nezadoucich prihod,
ktery naleznete na webovych strankach spolec¢nosti Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

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

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

Navstivte skolici platformu Training Platform spolecnosti Adept Medical, kde

naleznete podrobné vizualni pokyny tykajici se tohoto prostfedku.
www.adeptmedicaltraining.com
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Side
Brugsanvisning 1
Produktregistrering 2

Produktkodeadvarsel
e Overhead Arm Support med en AM2000-produktkode indeholder en
indvendig metalfjeder, og er IKKE MRI-kompatibel.
e Overhead Arm Support med en AM4000-produktkode har bestaet
MR-kompatibilitetstest og er sikker at bruge som patientstgtte i et MR-
billeddannelsescenter med en diameter pa 70 cm og opad.

Indhold

Udpakning

Montering

Opsaetning

Hgjdejustering
Fastspeending (ekstraudstyr)
Muligheder for placering af rem
Polstring (ekstraudstyr)
CT/MRI sikkerhedsfrirum
Reservedele

Produktkode
Komponentkoder

Bekraeftelse af billedtabel

Nooaoooonoano o dMDMNMWN

Produktet er blevet risikovurderet til at fungere inden for nedenstaende
specifikationer

Bordvinkel: +/-15° pa langs og pa tveers
Bordoverflade: Flad / kurvet
CT/MRI-&bning: =70 cm

0NN NN

Vaesentlige oplysninger

Information

Tilsigtet formal
Til at stgtte patientens arme over hovedet med kontrolleret skulderfleksion i
forbindelse med billedtagning. Beregnet til abninger pa 70 cm og stgrre.

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

Patientmalgruppe
Voksen mandlig eller kvindelig patient, der har behov for diagnostisk
billeddannelse og billedstyret behandling.

Kontraindikationer
e Ma ikke bruges med patienter pa over 135 kg.
o |kke til paediatrisk brug.
o |kke beregnet til dbninger pd under 70 cm.
e Ma ikke anvendes til patienter med eksisterende eller historisk skade pa
plexus brachialis.

Advarsler og forsigtighedsregler
e Sgrg for, at brugsanvisningen leeses inden brug.
Sgrg for, at den klarggrende renggring er udfgrt.
Sgrg for, at den klarggrende produktkontrol er udfgrt.
Sgrg for, at kontrol af MR-sikkerhed udfgres.
Sgrg for, at patienten og enheden passer gennem abningen.
Ma ikke bruges med patienter pa over 135 kg.
Ikke til paediatrisk brug.
Sgrg for, at den generelle patientisoleringsprotokol fglges for MR.
Polstring anbefales pa stgtteflader (se side 6).
For CT og MR skal det sikres, at der er tilstraekkelig plads til patienten fgr
brug (se side 6).
e Afheengigt af patientens alder, veegt, mobilitet og varighed af
proceduren kan produktet bidrage til skade pa plexus brachialis.
e Tjek regelmaessigt patienten for plexus brachialis-skader.

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

Renggring
Se desinfektionsvejledningen.

Produktkontroller

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

¢ Arm Strap: ikke beskadiget, fx revner.

e Locking Leg Assembly: sikrer, at Locking Leg Assembly ikke kan bevaege
sig frit i den laste position.

e Locking Leg Assembly: Sgrg for, at den kan beveege sig op og ned, nar
den skubbes i ulast position.

e Sgrg for, at Locking Leg Assembly er sat helt ind i Daggerboard, og at
friggrelsesclipsen er helt i indgreb (se side 4).

e Sgrg for, at Armrest Wing er helt indsat i Locking Leg Assembly
(se side 4).

MRI-sikkerhedskontroller
Sgrg for, at hver komponent herunder har ,MR Safe' (MR-sikker)
produktmaerkat og gravering pa nedenstaende steder:

e Armrest Wing:

e Locking Leg Assembly:

e Daggerboard:

o Sikkerhedsfrirum: 270cm

Patientstyring

Sgrg for, at isoleringsprotokollen fglges i henhold til hospitalets individuelle
retningslinjer. Dette inkluderer at sikre tilstraekkelig isolering til at fjerne
ledende sIgjfer fra hud til hud, og at patientens hud ikke kommer i kontakt
med magneten, nar enheden bruges.

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 |ees altid producentens anvisninger og konsultér producentens
sikkerhedsdatablad for renggrings- og desinfektionsmidler.

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

Begraensninger af behandling
Ophgr med at bruge, hvis:
e Dererrevner eller brud til stede.

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 fjerne enhver ophobning af
forurenende stoffer, der kan veere til stede efter en procedure.

Klarggring fgr renggring
e Fjern Overhead Arm Support fra under madrassen.
e Fjern Arm Straps fra Armrest Wing.
e Skil Overhead Arm Support ad i Armrest Wing, Locking Leg Assembly
og Daggerboard.
e Sgrg for, at Locking Leg Assembly er helt udskudt.

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.

Armrest Wing
e Tgr alle overflader, herunder indersiden af Arm Strap-rillen, af med en
klud fugtet med et godkendt desinfektionsmiddel.
Daggerboard
e Tor alle overflader, herunder indersiden af Locking Leg Assembly-rillen,
af med en klud fugtet med et godkendt desinfektionsmiddel.
Locking Leg Assembly
e Tor alle overflader af med en klud fugtet med et godkendt
desinfektionsmiddel.
Arm Strap
e Tor alle overflader med en klud fugtet med et godkendt
desinfektionsmiddel.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

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

Terring
Alle komponenter skal tgrres grundigt fgr brug.

Vedligeholdelse, inspektion og afprgvning
For alle komponenter skal du sgrge for:
* Ingen synlige skader eller skarpe kanter, f.eks. revner.
Locking Leg Assembly:
e Sogrg for, at det bla handtag fungerer jeevnt.
e Sgrg for, at nar handtaget er i oplast position, kan Locking Leg Assembly
straekke sig ud og traekke sig jeevnt sammen, nar der anvendes kraft.
e Sgrg for, at nar handtaget er i last position, kan Locking Leg Assembly
ikke straekke sig ud og traekke sig samnmen, nar der anvendes kraft.
e Sgrg for jeevnt indgreb med daggerboard under montering.
e Sgrg for at det passer teet med Armrest Wing under montering.

Emballage
Det er ikke ngdvendigt at emballere enheden efter desinficering.

Sterilisering
Enheden bgr ikke udseettes for sterilisationsprocesser.

Opbevaring
Nar desinficeringen er afsluttet, og alle komponenter er tgrre, skal enheden
opbevares i et tgrt miljg.

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:
e 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.

Bespg Adept Medical Training Platform for detaljerede visuelle instruktioner

relateret til denne enhed.
www.adeptmedicaltraining.com
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Sivu
Kayttéohje 1
Tuoterekisterdinti 2

Varoitus tuotekoodista

e Overhead Arm Support -tuki tuotekoodilla AM2000 sisaltaa sisaisen
metallijousen ja EI OLE MR-yhteensopiva.

e Overhead Arm Support -tuki, jonka tuotekoodi on AM4000, on lapaissyt
MR-kuvauksen yhteensopivuuskokeet ja on turvallinen kaytettaessa
potilaan tukemiseen MR-kuvantamiskeskuksessa, jossa aukon koko on
vahintaan 70 cm.

Sisallys

Purkaminen pakkauksesta
Kokoaminen

Kayttéénotto

Korkeuden saatd

Hihnojen kiinnittdminen (valinnainen)
Hihnojen asettamisvaihtoehdot
Pehmuste (valinnainen)
TT/MR-kuvauksen turvavali
Varaosat

Tuotekoodi

Osien koodit

Nooaooooaoononunu MMM WN

Kuvataulukon vahvistus

Tuotteen on riskinarvioinnissa todettu toimivan alla olevien teknisten
maaritysten mukaisesti.

Poydan kallistus: +/-15° leveys- ja pituussuunnissa
Poydan pinta: tasainen/kaareva

TT/MR-aukko: = 70 cm

Tarkeét Tiedot

0NN NN

Yleistiedot

Kayttotarkoitus

Tarkoituksena on potilaan kasivarsien tukeminen paan ylapuolelle ohjatulla
olkapaiden taivutuksella kuvantamista varten. Sopii 70 cm ja suuremmille
aukoille.

Suunniteltu kayttiji/koulutusvaatimus
Tarkoitettu koulutettujen terveydenhuollon ammattihenkildiden kayttoon.

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

Vasta-aiheet
e FEisaa kayttas, jos potilaan paino on yli 135 kg.
e Eisovipediatriseen kayttoon.
e Eitarkoitettu aukoille, joiden lapimitta on alle 70 cm.
e Eisaa kayttaa potilailla, joilla on nykyinen tai aiempi
olkahermopunosvamma.

Varoitukset ja huomiot

e Varmista kdyttdohjeen lukeminen ennen kayttoa.
Varmista valmistelupuhdistuksen suorittaminen.
Varmista valmistelevan tuotetarkastuksen suorittaminen.
Varmista MR-kuvauksen turvallisuustarkastusten suorittaminen.
Varmista, etta potilas ja laite mahtuvat aukkoon siihen osumatta.
Ei saa kayttas, jos potilaan paino on yli 135 kg.
Ei sovi pediatriseen kayttdéon.
Varmista potilaan MR-eristysprotokollan noudattaminen.
Pehmuste suositeltava tukipinnoilla (katso sivu 6).
Varmista TT- tai MR-kuvausta varten riittava turvavali potilaaseen ennen
kayttoa (katso sivu 6).
e Potilaan iastd, painosta, liilkuntakyvysta ja toimenpiteen kestosta

riippuen tuote voi myodtavaikuttaa olkahermopunosvammaan.

e Tarkista potilas olkapunosvaurion varalta saannollisesti.

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

Puhdistaminen
Katso kohdasta Desinfiointiohjeet.

Tuotetarkastukset

e Einadysilminnahtavia vaurioita tai teravia reunoja, esim. halkeamia.

e Arm Strap ei ole vaurioitunut, esim. repeytynyt.

e Locking Leg Assembly: varmista, etta Locking Leg Assembly ei pysty
liilkkumaan vapaasti lukitussa asennossa.

e Locking Leg Assembly: varmista, etta se pystyy liikkumaan ylos ja alas
lukitsemattomassa asennossa.

e Varmista, etta Locking Leg Assembly on tyénnetty perille asti
Daggerboardiin ja vapautuspidike on kunnolla lukittu (katso sivu 4).

e Varmista, etta Armrest Wing on tydnnetty perille asti Locking Leg
Assemblyyn (katso sivu 4).

MR-turvallisuustarkastukset
Varmista, etta jokaisessa seuraavista osista on "MR Safe” -tuotetarra ja kaiverrus
seuraavassa mainituissa paikoissa:

e Armrest Wing:

e Locking Leg Assembly:

e Daggerboard:

e Turvavali: 270cm

Potilaan hallinta

Varmista laitoksen omien ohjeiden mukaisen eristysprotokollan
noudattaminen. Siihen sisdltyy, ettd varmistetaan riittavan eristekerroksen
asentaminen ihosta ihoon kulkevien sahkoa johtavien piirien muodostuminen
Jja etta potilaan iho ei kosketa magneetin aukkoa laitetta kaytettaessa.

Desinfiointi

Varoitukset

e Riittdmaton puhdistus voi vaarantaa desinfioinnin ja aiheuttaa
taudinaiheuttajien tarttumista.

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

e Lue aina desinfiointituotteen valmistajan ohjeet ja perehdy
kayttoturvallisuustiedotteeseen.

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

Desinfioinnin rajoitukset
Keskeyta kayttd seuraavissa tapauksissa:
e Havaitaan halkeamia tai rikkoutumisia.

Desinfiointiohjeet

Ensimmainen desinfiointi kiayttopaikalla

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 Irrota Overhead Arm Support patjan alta.
e |rrota Arm Strap -nauhat Armrest Wing -kaaresta.
e Pura Overhead Arm Support osiin Armrest Wing, Locking Leg Assembly
ja Daggerboard.
e Varmista, ettd Lukittu Leg Assembly on pisimmassa mitassaan.

Puhdistaminen: kasin
e Jos jaamia nakyy, huuhtele vedelld valttaen kuitenkin upottamasta
laitetta nesteeseen.
e Pehmeaa harjaa voidaan kayttaa.
e Varmista laitteen kuivuminen kokonaan ennen desinfiointia.

Desinfiointi
Kayta sopivan desinfiointiaineen valinnassa Hyvaksyttyjen puhdistusaineiden
luetteloa.

Armrest Wing
e Pyyhi kaikki pinnat, mukaan lukien Arm Strap -rakojen sisapuolelta,
hyvaksytylla desinfiointiaineella kostutetulla liinalla.
Daggerboard
¢ Pyyhi kaikki pinnat, mukaan lukien Locking Leg Assemblyn sisdpuolelta,
hyvaksytylla desinfiointiaineella kostutetulla liinalla.
Locking Leg Assembly
e Pyyhi kaikki pinnat, erityisesti sininen vipu, hyvaksytylla
desinfiointiaineella kostutetulla liinalla.
Arm Strap
¢ Pyyhi kaikki pinnat hyvaksytylla desinfiointiaineella kostutetulla liinalla.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

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 (vihred)

Clorox vetyperoksidipyyhkeet

Hyvaksytyt desinfiointitehoaineet

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

Alkoholipohjaiset:

< 5% 2-butoksietanolia, CAS 1M1-76-2

<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:

<01 % 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 kaikista osista:
e Eindysilminnahtavia vaurioita tai teravia reunoja, esim. halkeamia.
Locking Leg Assembly:
e Varmista, sininen vipu toimii sujuvasti.
e \armista, etta vivun ollessa avatussa asennossa Locking Leg Assembly
voidaan pidentaa ja lyhentaa sujuvasti voimaa kayttamalla.
e Varmista, etta vivun ollessa lukitussa asennossa Locking Leg Assemblya
ei voida pidentaa tai lyhentaa voimaa kayttamalla.
e Varmista Daggerboardin sujuja lukittuminen kokoonpanon aikana.
e Varmista tiivis sovitus Armrest Wing -kaaren kanssa kokoonpanon aikana.

Pakkaaminen
Laitetta ei tarvitse pakata desinfioinnin jalkeen.

Sterilointi
Laitteelle ei tule tehda sterilointitoimenpiteita.

Sailytys
Desinfioinnin valmistuttua ja kaikkien osien kuivuttua laitetta tulee sailyttaa
kuivassa ymparistossa.

Havittaminen

Kaytetty tuote on biovaarallinen, ja se on dekontaminoitava desinfiointiohjeiden
mukaisesti. Tarvittaessa tiedot materiaaleista on pyydettava valmistajalta
osoitteesta adeptmedical@adept.co.nz. Havita laitoksen kdytdnndén 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 10ytyvaa vakavien
vaaratilanteiden ilmoituslomaketta:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Laakintalaitteen valmistaja on vahvistanut ylla annettujen ohjeiden

riittavan ladkintalaitteen valmistelemiseksi uudelleenkayttoon.

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

Tahan laitteeseen liittyvia yksityiskohtaisia visuaalisia ohjeita saa Adept

Medicalin koulutusalustalta.
www.adeptmedicaltraining.com
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Yelida
Odnyieg xpriong 1
Kataxwpnon tou npoidvtog 2

Mpoedormoinon yla Tov KwdIKO TIPoIoVTOg
e To avw unoBpaxidvio (Overhead Arm Support) e kwdiko rpoiovtog AM2000
TEPNAUBAVEL ECWTEPIKO LETAMIKO eAatplo kat AEN EINAI aopalég oe
TEPIBANAOV HayVNTIKOU GUVTOVIOHOU (MRI).
e To avw unoBpaxiovio (Overhead Arm Support) pe kwdiko mpoiovtog AM4000 €xet
TIEEPAOEL TIG SOKIEG oupBatomrtag MRI kat elval ac@aleg yua xprion o acBevn
OE HayVvnTIKO TOHOYPA®O HE avolypa Slapetpou 70 cm kat avw.

Meplexopeva

Aq@aipgon ano ) cuokevaoia
Juvappoloynom

TomoBétnon

PuBLoN Uoug

Mpdadean (mpoalpeTikod)
Erm\oyéc TormoBemong lpaviwy
Kéahuppa (mpoatpetikod)
‘Eheyxog acpaleag CT/MRI
AVTaAGKTIKA

Kwdkog mpoidovtog

Kwbdwkol eEapmudatwv

NoOooaoooonunun MdDMu

EnaAn6euon mivaka elkovwy

To npoiov €xel aflohoynBel wg Tpog Tov kivouvo OTL AetToupyel CUMPWVA HIE TIG
TIAPAKATW TTPOBIAYPAPES

Twvia tparelag: +/- 15° MAeUPIKA Kat SLApNKNg
Erupdvela tpanelac: Enimedn / Kapmulwtn

Alapetpog avolypatog topoypagpou (CT/MRI): = 70 cm

0NN NN

Baoikég mAnpo@opieg

MAnpopopieg

TKOTIOG YLa ToV ortoio rpoopileTat

la ™ ompiEn Twv Bpaxovwy Tou acBevoUg TTAVW ATTO TO KEPAAL LE ENEYXOHEVT KA
TWV WHWV Yld artekovion. Mpoopidetat yia Topoypd®o e avotypa dapétpou 70 cm kat
Tavw.

XpRHoTNg yla Tov ornoio mpoopileTal Kat atatthoelg eknaideuong
MpoopileTal yia xpnon amnod ekmadeVUEVOUG ETTAYYENUATIEG UYELOVOULKOUG,.

AcOeveig yla Toug omnoioug nipoopiletat
EviAkol aoBevelg, avOpeg 1) yuvaikeg, 1ou xpetaldovtal SlayVwaoTIKR QTEKOVIOT) Kal
Bepareia kabodnyoupevn anod ekova.

Avtevbeigelg
e Oxt ywa xprion o€ aoBevelg pe Bapog mavw and 135 kg.
o Oxl yla madlatplkn xpron.
e Aev mpoopileTal yia ToHoypamo HE Avolyua SIaUETPoU Katw armd 70 cm.
o Oxl yla xpnon og aoOEeVEIG e UTTAPXOUOA N LOTOPIKO KAKWONG Bpaxloviou
TINEYLATOC.

MpoelSomnomoeLg Kat EMONUAVOELS
o Bepawbelte 0Tl €xouv dlaBacTel oL 0dnyleg xpNong PV atd T XeNon.

BeBawwBeite OTL £xel yivel kaBaplopog mpoeTolaciag,.

BeBawwBelte OTL EXEL YiVEL EAEYXOG TOU TIPOIOVTOG TPV ATTO TN XP|oN.

BeBawwBelte OTL €xouv yivel EAeyxol yia TNV acpalela MRI.

BepawwBelte 6Tt aoBevig kal cLOTNUA Elval EKTOG TOU AVOLYUATOG TOU

TOHOYPAPOU.

Mn) xpnoworoleite og aoBeveig pe Bapog mavw arod 135 kg.

o Ox yua madlatpikn xpron.

e Befawbelte yla v Qapuoy”n Tou TPWTOKOANOU HOVWONG Tou acgBevoug yia v
arekovion MRI.

e T0 KAAUMUA CUVIOTATAL OTLG ETIPAVELEG 0TNPLENG (Belte TN oeAida 6).

e [la afovikn (CT) kat payvntikr) (MRI) topoypagia, BeBaiwbeite yia ta enapk
nepBWpLa Tov aoBeVoUg TPV artd TN xpnon (Selte ™) oeAida 6).

e Avaloya pe TV NAKIa, To BAPOg Kat TV KIWNTIKOTNTA Tou aoBevous, kabwg
Kal TN SLAPKELa TG EMERRAONG, TO TTPOLOV WTOPEL va GUUPBAAEL OE KAKWOT TOU
Bpaxloviou TAEYHATOG,.

® EAEYXETE TAKTIKA TOV A0BEVT) Yla KAKWON Bpaxloviou TAEYHATOG.

Odnyieg ava@opdg MepLOTATIKWY
[a Tapdrmova Kat TEPIOTATIKA TTOU apOpPOoLV TO TIPOIOV, TTAPAKAAOVLE CULITANPWOTE TN
POpHa oe autr) T B¢on: www.adeptmedical.co.nz/repairs

Apxkoi €Aeyyol Kal KaBapLopog

KaBapiopog
Aelte T1G 0dnyleg amolupavonc.

‘EAeyxot Tou npoidvrog

® A\ev TIPETIEL VAL UTIAPXOLV EPPAVEIG (NULEG 1) QUXHLES, OTIWG PWYHES.

e |uGvtag akwntomnoinong tou Bpaxiova (Arm Strap): Aev Tipérnel va €xel TaBet npud,
TUX. VA €XEL OKLOTEL

e JUomua okéAoug acpahiong (Locking Leg Assembly): BeBalwBeite oTt pmopet va
UEeTakveltal eENeUBepa otav elval oe aao@alopevn Bgan.

e JUomua okéAoug acpaiiong (Locking Leg Assembly): BeBalwBeite ott pmopet va
KvNOel eEAeVOEPa eMAVw Kal KATW Otav elval o€ arao@alopevn Bon.

e BeBawbelte OTL €xel ptel kahd oy mvakida (Daggerboard) kat to kAUt
AAo@ANONG €xel avoltel Tehelwg (Selte ) oeAida 4).

e Befawbeite OTL TO MTEPUYLO TOU LTTORPaXOVIOU (Armrest Wing) €xel tel KaAd aTo
OUOTNA TOU OKENOUG ao@AaNong (Locking Leg Assembly) (eite ) cehida 4).

‘EAeyxot yia Tmv acgpdaleia MRI
BeBawwBelte OTL kabe Eva amod Ta MAPAKATW EEAPTHUATA PEPEL OMILAVOT) Kal XAPagn Tt
elval AoEAAEG yla LayvnTIKY| QTeEKOVION:

e [ltepuylo unoBpaxioviou (Armrest Wing):

® > UoTnpa okéAoug aopaiiong (Locking Leg Assembly):

e [Mwakida (Daggerboard):

e [leplbwplo aopaieiag: >70cm

 B=mel |

Awaxeipion Tou acbevolg

BepawBelte 0Tt e@appoleTal TO MPWTOKOANO HOVWONG CUHPWVA HE TIG 0ONYIEG TNG
OUYKEKPILEVNG EVKATAOTAONG. AUTO TIEPIAAUBAVEL TNV EEACQANON OTL UTIAPXEL ETTAPKTG
HOVWON yla TV eEAAEIPN ayWYWY Bpoyxwy etaeng SEPHATOG He SEpUA Kal OTL TO
SEPLLA TOU aoBEeVOUG SEV EPXETAL OE ETTAPY) LE TA TOYWHATA TOU UAYVNTIKOU TOHOYPAPOU
KOTA TN XPNomn TNG OUCKEUNG.

AmnoAUpavon

MposiSomnomoelg

e AVETTAPKYG KABAPIoPOG WITOPEL VA ETNPEATEL TN SLAdIKACia TOAUHAVONG KAl Va
08NYNOEL 0T HETAS0OT TTABOYOVWV.

e M XPNOOTIONOETE ATOAUMAVTIKA TIPOIOVTA 1) ATTOEETTIKA/SIABPWTIKA péoa TIou
Sev mephapBavovtal o AoTa EYKEKPILEVWY KABAPLOTIKWY HECWV.

e Na dapadete mavta Ti§ 06NYIEG TOU KATAOKEUAOTN KAl VA CUMPBOUAEVEDTE TO
SeAtio dedopévwv acpaheiag (MSDS) Tou KaTaokeuaoTtn yid Ta KaBapLoTIKA Kat
QTONULLAVTIKA TIPOIOVTA.

o OplopEVA ATONUHAVTIKA PTTOPEL VA TIPOKAAETOUV EAAPPU QTOXPWHATIONSO TOU
UAAQKoU LITAE LAKOU TIOU XPNOULOTIOLEITAL OE OPLOUEVA eEQPTYLATA 0T YKAuUa
TWV TPOIOVIWV. AUTO Sev emnpeddel TNV avToxY) TOUG KAl T TTPolovTa apapévouy
KATAAANAQ YLa TOV OKOTTO Yia Tov 0rtolo ripoopilovTat.

Meploplopoi g Sradikaciag
AlakoPte ™ xprion av:
® YTIAPXOUV OXIOLEG 1) PWYHEG.
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Obényieg armoAupavong

Apxikn enegepyaoia oto onpeio xpriong

Etvat onpavtiko va kabapioete To ooV apéows LONG apaipebel armd T cuokevaoia
KAl LETA atd kabe eméppaon. BeBawwbeite 0Tt OAa ta onueia, Onwg appol, ouvoeapoL,
UTTOBOXEG, Bpaxioveg kat poxhol, Ba KaBaploToLV KaAd HETA TN XPNOT, YLa va
QATOMAKPUVOOUV OAEG OL CUCCWPEVTELG PUTIWVY TTIOU LITOPEL VA TIAPAEVOLV LETA aTtd pia
eméppaon.

Mposetoacia npv and tov kKaOaplopo

o AQAIPEOTE TO AVW UTIORPAXIOVIO IO KATW Artd TO OTPWHA.

® AQUIPECTE TOUG LAVTEG aKlvNTomoinong tou Bpaxiova (Arm Straps) ané to
TTEPUYLO TOU LTtoPpaxtoviou (Armrest Wing).

® ATTOCUVAPHONOYNOTE OE TITEPUYLO UTIORPaxIOviou (Armrest Wing), cuotnua
oKkENOUG aopahlong (Locking Leg Assembly) kat ruvakida (Daggerboard).

e Bepawwbelte 6Tl T0 cUOTNHA TOL OKEAOUG aopallong (Locking Leg Assembly) etvat
O€ TIANPN €KTAON.

KaBapiopdg: Xetpokivntog
e AV UTIAPXOLV 0PATA KATAAOUTA, EETTAUVTE KATW AT TPEXOULEVO VEPO, AANA
aro@ULYETe va BubioeTe To cLOTUA HETA OF VEPO.
e MrOpE(TE Va XPNOLLOTIOWOETE BOUPTOA [E LANAKES TPIXES.
o Befawwbelte 0TI TO 0UOTNUA EXEL OTEYVWOEL TEAEIWS TPV QIO TNV ATTOAUMAVOT).

ArnoAUpavon
Aeilte T MOTA e Ta EYKEKPILEVA KABAPIOTIKA YIa VA ETUAEEETE €va KATAMNANAO
QTTOAUUAVTIKO HETO.

MtepLylo unoBpaxidviou (Armrest Wing)

e Me Tavi ELITOTIOUEVO LE EVKEKPILEVO QTONUHLAVTIKO OKOUTTIOTE ONEG TIG
ETIUPAVELEG OTIWG KAL TO EOWTEPIKO KABE OXIOUNG VLA TOUG ILAVTEG AKLVNTOMTOMOoNG
Twv Bpaxovwy (Arm Strap).

Mvakida (Daggerboard)

e Me Tavi ELITOTIOUEVO LE EVKEKPILEVO QTOAUHAVTIKO OKOUTTIOTE ONEG TIG
ETIPAVELEG OTIWG KAL TO ECWTEPIKO TOU CUOTNIATOG TOU OKEAOUG AOMANLONG
(Locking Leg Assembly).

SYUotua okéAoug acpallong (Locking Leg Assembly)

e Me Tavi ELITOTIOUEVO LE EVKEKPILEVO QTONUHAVTIKO OKOUTTIOTE ONEG TIG
ETIPAVELEG KAL LOLAUTEPA TO HITAE EEAPTNLA AOPANONG,.

luavtag akwnrormoinong Bpaxiova (Arm Strap)

o Me TaVi ELTTOTIOPEVO HE EVKEKPIUEVO QITONUHAVTIKO OKOUTHOTE ONEG TIG
ETUPAVELEC.

www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

AlOTA EYKEKPIUEVWVY KABAPLOTIKWY
EYKEKPULEVA ATTOAUMAVTIKA KATA HAPKA

Yypa:

ORION Laboratories - loomporuhikr) aAkooAn 70%
Jaychem Industries - XAwpe&divn 2% / aAkookn 70%
Betadine - lwdouxog mopdovn (7,5%)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage TB ormpét

CaviCide - Metrex Research

Awahvta:
Du Pont - Rely+On Virkon tapm\éteg

YypopavmmAa:

PDI Sani-Cloth - MavthAa YAwpivng

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - AtoAupavtika pavinia
Metrex Research - CaviWipes

Clinell Wipes - Mavt\la yevikig xpriong (mpdova)
Clorox - Mavthhia urtepokediou Tou LEPOYdVOU

EYKEKPLHEVA CUOTATIKA EVEPYWV ATTOAUHAVTIKWV

‘Ogwvn¢ Baong:
< 10% pnAwoé ofu CAS 6915-15-7
< 6% goUAPapko oEy CAS 5329-14-6

AAKOOMIKNG Baong:

< 5% 2-Boutotual®avorn CAS 111-76-2

< 10% BouTtuhoSLYAUKOAN CAS 112-34-5

< 70% Lo0TPOTTUAIKY) AAKOONN (Ttportav-2-0An) CAS 67-63-0
< 10% tptdekavoln CAS 69011-36-5

< 10% aAkooAeg, C12-14, aiBofulhiwpéveg CAS 68439-50-9
< 70% petouolwpevn atbavoin CAS 64-17-5

O¢eukng Baong:

< 0,1% noluegavidn (Styovavidn mohveEapebuleviou) PHMB CAS 27083-27-8
< 55% unepoupovoBeuko kakio CAS 70693-62-8

< 3% umepBeukod kaho CAS 7727-21-1

ApUWVIaKAG Kat YAwPLSIKNG Baong:

< 5% yAwptouxo Beviaikovio CAS 68424-85-1

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

< 10% Y\wplouxo BeviuA-C23-18-akkurodiuebuiappwvio CAS 8001-54-5
< 2% xAwpegdivn CAS 55-56-1

< 10% x\wptovxo didekulodiuebuhappwvio CAS 7173-51-5

< 0,5% TeTapTOTAYEIG AUUWVIAKEG eVWOELG CAS 68956-79-6

< 5% x\wplovxo BevluA-C 12-18 arkuhodipeBurappwvio CAS 63891-01-5

AM\a:

< 10% yhoutapahdetidn CAS 111-30-8

< 0,63% urox\wplwdeg vatplo CAS 7681-52-9

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

0,5% kokoap@odutportiovikd divatplo CAS 68604-71-7
< 1,4% urepoteidlo Tou udpoyovou CAS 7722-84-1

Aefte TV TEAeuTala AMOTA EYKEKPILEVWV KABAPLOTIKWY 0N SleuBuvon
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Itéyvwpa
‘O\a Ta e£apTaTA TTPETIEL VA OTEYVWOOUV KAAA TPV Qrto TN XPNon.

JuvTiPENON, EMOEWPNON Kal EAEYXOG
lMa oha ta efaptpata Befawwbeite:
® AeV TIPETIEL VA UTTAPXOUV EUPAVEIG (ULEG 1) QUXMES, OTIWG PWYHES.
Yuomua okéhoug acpaliong (Locking Leg Assembly):
o Befawbelte 6Tl 0 WTAe HOXNOG AelToUpYEL OpaNA.
e BeBawwbeite 0Tl dTtavV 0 PITAE HOXAOG £ival 08 anac@alopévn B€an, To OKENOG
Wtopet va ektadel kat prmopet va ouoTtelpwBOel opaid otav epappoleTal dSuvaun.
e BeBawwbeite 0Tl dTtav 0 PITAE HOXAOG £lval O ao@aNOpEVN BEaN, TO OKENOG Sev
wtopet va ektabel dtav e@apuoletal SuVauN.
o BeBawwbeite 0Tl £xel aopaiioetl opald oy mvakida (Daggerboard) kata
OuVapUOAOYNON.
e BeBawbeite 0Tt 10 TtEPLYIO (Armrest Wing) €xel ac@alloel Kahd Kata T
OuVapUOAOYNON.

Yuokeuaaoia
Aev xpelaletal va CUOKEUACETE TO CUCTNHA LETA TNV QITOAULAVON.

Anooteipwon
To cloTUa aUTO SeV TIPETTEL VAL UTIORAAAETAL OE SLABIKAOIEG ATTOOTEIPWONG.

[0lN3]
ATO TN oTLyur) 7tou Ba oAokANpwOEl 1 artohpavon Kal OAa ta eEaptruata Ba ivat
OTEYVA, TO CUOTNHA TIPETEL VA artoONKeUTEL 08 ENPO TIEPIBAANOV.

Arntoppubn

To XPNOOTOMNUEVO TIPOIOV AOTENEL BLOAOYIKS KivEUVO, YU QUTO TIPEMEL VA AtOAUalveTat
OULPWVA LE TIC 08NYIEC artoAUavaonC TTou divovTtal 5w Kal, av XPELAOTEL, va
ETIKOWVWVEITE LE TOV KATAOKELAOTN 0T dleuBuvon adeptmedical@adept.co.nz ya tig
TPOdIaYPaPES Tou. MNPETTEL va AropPUTTETAL CUMPWVA UE TNV ECWTEPLKY) TTIOATIKN TWV
£YKATAOTACEWV OTIG OTTOLEG XpnolporoLteitat, AapBavovtag urtowm Toug KAatd TOoug
LoXUOVTEC KAVOVIGHOUG.

JoBapd MEPLOTATIKA

Ornowodnnote coPapd MEPLOTATIKO CUUBEL TIOU APOopd TO TTPOTIOV TIPETTEL VA AVAPEPETAL
AUEOWG:
® TNV apuodla apyn g IIONTEAC.
® ) TOV KOTAOKEUAOTY), XPNOWOTOWWVTAG TN pOPUA avVapopas coRapwy
TIEPLOTATIKWY TT0U BplokeTal oty Wotooehida g Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

O odnyleg mou divovtal £€xouv emKLPWOEL AT TOV KATACKEVATTN TOU LATPIKOU
OLOTHUATOG WG ETTAPKELG VLA TNV TTIPOETOLACIA TOU yid ETAVAXPTCLLOTIOMaN. ATTOTENEL
€uBUVN Tou XPNon va egac@alioel T N dladikaota, Orwg Ba EKTENECTEL TTPAYUATIKA,
XPNOWOTIOUWVTAG TOV €EOTTALOUO, TA UALKA KAl TO TIPOOWITIKO OTIG EYKATACTACELS TOU, Ba
EMTUXEL TO €TBLUNTO artoTéNeopa. AuTo anattel emBeBaiwon 1/Kat erkUpwon, Kabws
Kal TAKTIKA TTapakolovBnan g dadkaotag.

EriokepBeite Tv eknadeutikn mat@opua mg Adept Medical yia avaluTIKEG OTTTIKES

08NYIEG VLA TO CUYKEKPLLEVO TIPOIOV.
www.adeptmedicaltraining.com
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Oldal
Hasznalati utasitas 1
Termék regisztracié 2

Termékkoddal kapcsolatos figyelmeztetés

o Az AM2000 termékkodu fej feletti kartdmasz (Overhead Arm Support)
belsejében fémrugod taldlhato, AMI NEM MRI kompatibilis.

* Az AM4000 termékkodu fej feletti kartdmasz sikeresen teljesitett az MRI
kompatibilitasi vizsgalatokon, ezért hasznalata biztonsagos paciensek
aldtdmasztasara MR képalkotd kdzpontokban 70 cm folotti belsé
atmérétdl kezdve.

Tartalom

Kicsomagolas

Osszeszerelés

Beillitas

Magassag allitasa

Pantozas (Opcionalis)

pPant elhelyezési lehetéségek

Parnazas (opcionalis)

CT/MRI Biztonsagi tavolsag

Pétalkatrészek

Termékkod

Részegységek kodjai

Képtablazat ellenérzése

A termék kockazatértékelése szerint az aldbbi specifikaciok szerint mukodik
Asztal szdge: +/- 15° kereszt- és hossziranyban
Asztal felulete: Sima/ivelt

CT/MRI atméré: 270 cm

Legfontosabb Informaciok

O NNNNNOATOOOO L NDNDMNWEN

Informaciok

Rendeltetés
A paciens karjanak fej folotti alatamasztasara a képalkotashoz ellenérzott
vallhajlitdssal. 70 cm atmérdénél nagyobb méretekhez ajanlott.

Felhasznalok koére/Képzési kévetelmény
Képzett egészségligyi szakemberek altali hasznalatra készult.

Paciensek célcsoportja
Felndtt férfi vagy ndi paciensek, akik diagnosztikai képalkotast és a képalkotas
alapjan megallapitott terapiat igényelnek.

Kontraindikaciok
o Nem hasznalhato 135 kg folotti testsUlyu pacienseknél.
* Nem hasznalhaté gyermekgyogydszatban.
e 70 cm alatti atmérdjd méretekhez nem ajanlott.
e Ne hasznélja olyan betegeknél, akik plexus brachialis sértléssel
rendelkeznek vagy kordbban ilyen sérulésuk volt.

Figyelmeztetések és Vigyazat
o Ugyeljen, hogy hasznalat elétt mindig olvassa el a hasznalati utasitast.

Ugyeljen, hogy végezzék el az el6készitd tisztitast.

Ugyeljen, hogy végezzék el a termék elékészits ellendrzését.

Ugyeljen az MRI biztonsagi ellenérzés elvégzésére.

Ugyeljen arra, hogy a paciens és az eszkdz kénnyen beférjen a csébe.

Ne hasznalja 135 kg folotti testsulyu pacienseknél.

Nem hasznalhatd gyermekgydgyaszatban.

Gondoskodjon a paciens izolacidra vonatkozé protokoll kévetésérdl az

MRI-nél.

A parnazas hasznalata a tdmaszto fellleteken ajanlott (lasd: 6. oldal).

e Hasznalat el6tt gondoskodjon megfeleld helyrél a paciensek szamara a
CT-hez és az MRI-hez (lasd: 6. oldal).

o A beteg életkoratdl, testsulyatol, mobilitasatodl és a beavatkozas
idétartamatol fuggden a termék hozzajarulhat a plexus brachialis
sérulésének kialakulasahoz.

e Rendszeresen ellendrizze a pacienst plexus brachidlis sérulés nyomai utan.

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

Tisztitas
Lasd a Fertétlenitési utasitasokat.

Termék ellendrzései

o Nincsenek lathato sérulések vagy éles szélek, példaul repedések.

e Karpant (Arm Strap): ne legyen sérult, példaul szakadt.

e ROgzitd labszerelvény (Locking Leg Assembly): ellenérizze, hogy a
régzitd 1ab (Locking Leg) rogzitett alldsban nem mozgathatd-e.

e ROgzitd labszerelvény (Locking Leg Assembly): Ellendrizze, hogy
régzitetlen helyzetben le- és felfelé lehet-e mozgatni.

e Ellendrizze, hogy a régzité labszerelvényt (Locking Leg Assembly)
teljesen belehelyezték a rogzitélapba (Daggerboard), és hogy a kioldd
csat teljesen rogzitett (lasd az 4. oldalt).

e Ellendrizze, hogy a kartdmasz szarnyat (Armrest Wing) teljesen
illesztették a rogzité labszerelvényhez (Locking Leg Assembly) (lasd az
4. oldalt).

MRI biztonsagi ellenérzések
Ellendrizze, hogy az aldbb felsorolt dsszes részegység rendelkezik-e ,MRI
kompatibilis (MR Safe)" termék matricaval és gravirozassal:

e Kartdmasz szarny (Armrest Wing):

e ROgzité labszerelvény (Locking Leg Assembly):

n

e ROgzitdlap (Daggerboard):

e Biztonsagi tavolsag: 270cm

- ! -
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Paciens kezelése

Gondoskodjon az intézmény sajat, paciens izolaciéra vonatkozd
Utmutatasainak kovetésérdél. Ez magaban foglalja a megfeleld izolacio
biztositasat, amivel megelézhetd a bér vezetd dramhurokkal érintkezése, és a
paciens bére nem ér hozza a magnes csévéhez az eszkdz hasznalata soran.

Fertétlenités

Figyelmeztetések

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

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

e Mindig olvassa el a gyarté utasitdsait és tanulmanyozza a gyartok
tisztito- és fertétlenitdszerekhez kiadott anyagbiztonsagi adatlapjait.

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

Feldolgozasra vonatkozé korlatozas
Hagyja abba a hasznalatot, ha:
e Barmilyen repedés vagy torés jelenik meg.

Fertétlenitési utasitasok

Kezdeti fertétlenités a felhasznalas helyén

Fontos a termék megtisztitdsa a csomagolds eltavolitdsa és minden egyes
hasznalat utan. Ugyeljen, hogy minden terlletet — ideértve az illesztéseket,
csatokat, aljzatokat, konzolokat és karokat — alaposan megtisztitson hasznalat
utan, hogy eltavolitsa az eljaras soran 6sszegyllt dsszes szennyezddést.

Tisztitas el6tti el6készités

e Tavolitsa el a fej feletti kartdmaszt (Overhead Arm Support) a
matrac alol.

e Tavolitsa el a karpantokat (Arm Straps) a kartdmasz szarnyrol
(Armrest Wing).

e Szedje szét a fej feletti kartdamaszt (Overhead Arm Support) részeire:
kartamasz szarny (Armrest Wing), labszerelvény (Locking Leg Assembly)
és rogzitélap (Daggerboard).

e Ellendrizze, hogy a labszerelvény (Locking Leg Assembly) teljesen ki
legyen huzva.

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

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

Kartdmasz szarny (Armrest Wing)

e Ajovahagyott fertétlenitészerrel megnedvesitett ruhdaval torolje at az

osszes felUletet, beleértve a karpantok (Arm Straps) réseinek belsejét.
Rogzitélap (Daggerboard)

e A jovahagyott fertétlenitdszerrel megnedvesitett ruhaval torolje at az
osszes fellletet, beleértve rogzité labszerelvény (Locking Leg Assembly)
réseinek belsejét.

Rogzité labszerelvény (Locking Leg Assembly)

e A jovahagyott fertétlenitdszerrel megnedvesitett ruhaval torolje at az

osszes felUletet, kulondsen a kék kart.
Karpant (Arm Strap)

e Ajovahagyott fertétlenitdszerrel megnedvesitett ruhaval torolje at az
osszes fellletet.

www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

Jovahagyott tisztitoszerek listaja
Jévahagyott tisztitészerek markanevenként:

Folyadékok:

ORION Laboratories - 70%-0s 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

Oldhaté:
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 torl6kenddk

Jévahagyott aktiv fertétlenité 6sszetevék

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

Alkoholt tartalmazé:

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

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

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

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

Szulfatot tartalmazé:

<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-ammaonium-klorid CAS 8001-54-5
<2% klorhexidin CAS 55-56-1

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

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

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

Egyéb:

<10% glutarsav CAS 111-30-8

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

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

0,5% dinatrium-kokoamfo-dipropionat 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 Osszes részegységnél Ugyeljen a kdvetkezdkre:

e Nincsenek lathato sérulések vagy éles szélek, példaul repedések.
Rogzité labszerelvény (Locking Leg Assembly):

o Ellendrizze a kék kar zokkenémentes mukodését.

o Ugyeljen, hogy amikor a kék allitogydri régzitetlen allasu, akkor erd
hatasara a rogzité labszerelvény (Locking Leg Assembly) konnyen
hosszabbithato vagy roévidithetd legyen.

o Ugyeljen, hogy amikor a kék allitogyrl régzitett allasu, akkor a
rogzitd labszerelvény (Locking Leg Assembly) erd hatasara se legyen
hosszabbra vagy révidebbre allithato.

e Az dsszeszerelés soran gondoskodjon a rogzitdlap (Daggerboard)
zavartalan csatlakoztatasarol.

e Az dsszeszerelés soran Ugyeljen a kartdmasz szarny (Armrest Wing)
szoros illeszkedésére.

Csomagolas
A fertétlenités utan az eszkdzt nem kell becsomagolni.

Sterilizalas
Ez az eszkdz nem igényel sterilizalast.

Tarolas
Miutan befejezte a fertétlenitést és megszaradt az dsszes részegyséqg, az
eszkdzt szaraz helyen kell tarolni.

Hulladékként elhelyezés

A hasznalt termék bioldgiai veszélynek mindésul, a szennyezédések
megszUntetését végezze a Fertdtlenitési utasitasoknak megfeleléen,
adeptmedical@adept.co.nz cimen. A hulladék elhelyezését a klinikai
iranyelveinek megfeleléen és a helyi eldirasok figyelembe vételével végezze.

Komoly események

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

A fenti utasitasokat az orvosi eszkéz gyartdja ellendrizte annak érdekében,
hogy el6készitse az orvosi eszkdzt az Ujboli felhasznalasra. A feldolgozast végzd
feleléssége marad annak biztositasa, hogy a feldolgozas — abban a formaban,
ahogy ténylegesen zajlik az eszkdz, a feldolgozd létesitményben talalhatd
anyagok és dolgozok segitségével — elérje a kivant eredményt. Ez az eljaras
ellendrzését ésfvagy hitelesitését, valamint a folyamat rutinszerld nyomon
kovetését igényli.

Keresse fel az Adept Medical képzési platformjat az eszkdzre vonatkozd
részletes utasitasokert.
www.adeptmedicaltraining.com
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Side
Bruksanvisning 1
Produkt registrering 2

Advarsel om produktkode
e Overhead Arm Support med produktkoden AM2000 inneholder en
innvendig metallfjezer og ER IKKE MR-kompatibel.
e Overhead Arm Support med produktkoden AM4000 er testet til & vaere
MR-kompatibel og er trygg a bruke som stgtte for pasienten i MR-
apparater med dpningsdiameter pa 70 cm og mer.

Innhold

Utpakking

Montering

Konfigurering
Hgydejustering

Fastspenning (valgfritt)
Plasseringsalternativer for reim
Polstring (valgfritt)
Sikkerhetsklarering for CT/MRI
Reservedeler

Produktkode
Komponentkoder

Bildetabellbekreftelse

Nooaoooonoano o dMDMNMWN

Produktet har blitt risikovurdert for & fungere innenfor spesifikasjonene
nedenfor

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

CT/MRI-diameter: 270 cm

0NN NN

Viktig Informasjon

Informasjon

Formal
Gi stgtte for pasientens armer over hodet med kontrollert skulderfleksjon for
bildediagnostikk. Beregnet pa dpningsdiametere pa 70 cm og mer.

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

Malgruppe av pasienter
Voksne mannlige eller kvinnelige pasienter med behov for bildediagnostikk og
bildeassistert terapi.

Kontraindikasjoner
e Skal ikke brukes til pasienter pa over 135 kg.
e |kke til pediatrisk bruk.
o |kke beregnet pa dpningsdiametere pa under 70 cm.
e Skal ikke brukes hos pasienter med eksisterende eller tidligere skade pa
plexus brachialis.

Advarsler og merknader
e Les bruksanvisningen fgr bruk.

Sgrg for at utstyret er rengjort.

Sgrg for at utstyret er kontrollert.

Kontroller at MR-sikkerhetskontroller er utfgrt.

Kontroller at pasienten med utstyret har klaring til MR-apparatets apning.

Skal ikke brukes til pasienter pa over 135 kg.

Ikke til pediatrisk bruk.

Kontroller at den generelle protokollen for isolering av pasienter ved MR

fglges.

Polstring anbefalt pa stgtteflater (se side 6).

e For CT og MR: Kontroller at pasienten har tilstrekkelig klaring fgr bruk
(se side 6).

¢ Avhengig av pasientens alder, vekt, mobilitet og varighet av prosedyren,
kan produktet bidra til skade pa plexus brachialis.

e Sjekk regelmessig pasienten etter skader pa plexus brachialis.

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

Rengjgring
Se «Anvisninger for desinfisering»

Produktkontroller

e Kontroller at det ikke er noen synlige skader eller skarpe kanter,
f.eks. sprekker.

e Arm Strap: Kontroller at den ikke er skadet, f.eks. revnet.

e Locking Leg Assembly: Kontroller at Locking Leg Assembly ikke kan
beveges i last posisjon.

e Locking Leg Assembly: Kontroller at den kan beveges opp og ned i ulast
posisjon.

e Kontroller at Locking Leg Assembly er helt satt inn i Daggerboard og at
utlgsningsklipsen er helt koblet inn (se side 4).

e Kontroller at Armrest Wing er helt satt inn i Locking Leg Assembly (se
side 4).

MR-sikkerhetskontroller
Kontroller at alle de fglgende komponentene er merket med «MR-sikker»-
klistremerket og inngraveringen:

e Armrest Wing:

e Locking Leg Assembly:

n

e Daggerboard:

e Sikkerhetsklarering: =70cm

a*

Pasienthandtering

Kontroller at protokollen for isolering er fulgt i henhold til anleggets
retningslinjer. Det inkluderer tilstrekkelig isolering for a hindre
konduktivitetslooper pa huden og at pasientens hud ikke er i kontakt med
magnetflaten i apningsdiameteren nar enheten brukes.

Desinfisering

Advarsler

e 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.

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

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

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 Overhead Arm Support fra under madrassen.
e Ta Arm Straps av fra Armrest Wing.
¢ Demonter Overhead Arm Support til delene Armrest Wing, Locking Leg
Assembly og Daggerboard.
e Sgrg for at Locking Leg Assembly er i helt utvidet posisjon.

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

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

Armrest Wing
o Bruken fille som er fuktet med et godkjent desinfeksjonsmiddel, og
tork av alle flater, inklusiv i sporene pa Arm Strap.
Daggerboard
e Bruk en fille som er fuktet med et godkjent desinfeksjonsmiddel, og
tgrk av alle flater, inklusiv i sporet pa Locking Leg Assembly.
Locking Leg Assembly
e Bruken fille som er fuktet med et godkjent desinfeksjonsmiddel, og
tork av alle flater, saerlig den bla spaken.
Arm Strap
e Bruk en fille som er fuktet med et godkjent desinfeksjonsmiddel, og
tgrk av alle flater.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

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:
e Kontroller at det ikke er noen synlige skader eller skarpe kanter, feks.
sprekker.
Locking Leg Assembly:
e Kontroller at den bla spaken fungerer som den skal.
e Kontroller at Locking Leg Assembly gar jevnt ut og inn ved bruk av litt
makt nar den bla spaken er i ulast posisjon.
e Kontroller at Locking Leg Assembly ikke kan utvides eller trekkes
sammen selv ved bruk av makt nar den bla spaken er i last posisjon.
e Kontroller at enheten enkelt gar inn i Daggerboard under montering.
e Kontroller at Locking Leg Assembly og Armrest Wing sitter godt
sammen under montering.

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

Sterilisering
Dette utstyret skal ikke steriliseres.

Oppbevaring
Etter at desinfisering er utfgrt og alle komponentene er tgrre, skal utstyret
oppbevares pa et tgrt sted.

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:
e 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 pa anlegget for & oppna
gnsket resultat. Dette krever kontroller og/eller valideringer og rutinemessig
overvaking av prosessen.

Ga til Adept Medical Training Platform for detaljerte visuelle anvisninger
knyttet til dette utstyret.
www.adeptmedicaltraining.com
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Strona
Instrukcja Uzycia 1
Rejestracja produktu 2

Ostrzezenie dotyczace kodu produktu

e Produkt Overhead Arm Support, kod produktu AM2000, zawiera
wewnetrzng metalowa sprezyne oraz NIE MOZE by¢ stosowany w
Srodowisku obrazowania rezonansem magnetycznym.

e Produkt Overhead Arm Support, kod produktu AM4000, pomysinie
przeszedt badania zgodnosci ze srodowiskiem obrazowania rezonansem
magnetycznym (RM), a wiec jego uzytkowanie, jako podparcie ramion
pacjenta w srodowisku RM jest bezpieczne w przypadku aparatéw z
otworem gantry o minimalnej srednicy 70 cm.

Spis Tresci
Odpakowywanie

Montaz

Uruchomienie

Regulacja wysokosci

Paski mocujace (opcjonalnie)
Opcje umieszczenia paskow
Podktadka (opcjonalnie)
Odstep bezpieczenstwa w srodowisku TK/RM
Czesci zamienne

Kod produktu

Kody elementow

Nooaooaooaooanonunu MMM WN

Weryfikacja tabeli obrazéw

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

Katowanie stotu: +/- 15° boczne & wzdtuzne
Powierzchnia stotu: Ptaska / profilowana
Otwor gantry TK/RM: 270 cm

0NN NN

Podstawowe Informacje

Informacje

Przeznaczenie

Do podpierania ramion pacjenta nad gtowa z kontrolowanym zgieciem barkéw
w celu obrazowania. Produkt przeznaczony do uzytku z aparatami z otworem
gantry o minimalnej srednicy 70 cm.

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

Grupa docelowa pacjentéw
Dorosty pacjent ptci meskiej lub zeriskiej wymagajacy diagnostyki obrazowej i
terapii obrazowej.

Przeciwwskazania
* Nie stosowac u pacjentdw powyzej 135 kg.
e Nie do uzytku pediatrycznego.
e Produkt nie jest przeznaczony do aparatéw RM z otworem gantry o
Srednicy mniejszej niz 70 cm.
e Nie stosowac u pacjentdéw z uszkodzeniem splotu ramiennego obecnie
lub w przesztosci.

Ostrzezenia i przestrogi

e Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjg obstugi.

e Upewnic¢ sig, ze przeprowadzono czyszczenie przygotowawcze.

e Upewnic sig, ze przeprowadzono kontrole przygotowawcza produktu.

e Nalezy zapewnic¢ przeprowadzenie kontroli bezpieczenstwa w
Srodowisku RM.

e Upewnic¢ sieg, ze pacjent i urzadzenie zachowuja odstep od krawedzi
otworu gantry.

* Nie stosowac u pacjentéw powyzej 135 kg.

e Nie do uzytku pediatrycznego.

e Zapewnic przestrzeganie ogdlnego protokotu izolacji pacjenta podczas
obrazowania RM.

e Poduszka zalecana na powierzchniach podpierajacych (patrz strona 6).

e W przypadku TKi RM przed uzyciem produktu nalezy upewnic sie, ze
odstep pacjenta od aparatu jest odpowiedni (patrz strona 6).

e W zaleznosci od wieku, masy ciata i mobilnosci pacjenta oraz czasu
trwania zabiegu produkt moze przyczynic sie do uszkodzenia splotu
ramiennego.

¢ Nalezy regularnie sprawdzac pacjenta pod katem uszkodzenia splotu
ramiennego.

Wytyczne dotyczace zgtaszania incydentéw

W przypadku reklamacji i incydentéw dotyczacych produktéw prosimy o
wypetnienie formularza na: www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Wstepne kontrole i czyszczenie

Czyszczenie
Patrz instrukcje dotyczace dezynfekgji.

Kontrole produktow

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

e Pasek do ramienia (Arm Strap): nieuszkodzony, np. rozdarty.

e Zespodt nogi z blokada (Locking Leg Assembly): sprawdzi¢, czy
zablokowany zespdt nogi z blokada (Locking Leg Assembly) nie porusza
sie swobodnie.

e Zespot nogiz blokada (Locking Leg Assembly): sprawdzi¢, czy po
zwolnieniu blokady nogi (Locking Leg Assembly) urzadzenie moze
poruszac sie w pionie, gdy jest naciskane.

e sprawdzi¢ czy zespdt nogi z blokada (Locking Leg Assembly) jest
prawidtowo zamocowany do ptyty podstawy (Daggerboard) oraz czy zacisk
zwalniajacy (Release Clip) jest dokfadnie zatrzasniety (patrz strona 4).

e sprawdzi¢ czy skrzydto podparcia ramion (Armrest Wing) jest
prawidtowo osadzone na zespole nogi z blokada (Locking Leg
Assembly) (patrz strona 4).

Kontrole bezpieczernstwa w srodowisku RM
Sprawdzi¢, czy kazdy z ponizszych elementéw jest oznaczony naklejka ,MR
Safe" oraz znakiem grawerowanym w nizej wskazanych miejscach:

e Skrzydto podparcia ramion (Armrest Wing):

e Zespot nogi z blokada (Locking Leg Assembly):

n

* Plyta podstawy (Daggerboard):

e Odstep bezpieczenstwa: =70cm

-

i w =
Postepowanie z pacjentem
Sprawdzi¢, czy przestrzegane sa postanowienia protokotu izolacji zgodnego
z wytycznymi obowigzujacymi w danej placowce. Obejmuje to zapewnienie
dostatecznej izolacji w celu wyeliminowania mozliwosci tworzenia sie
przewodzacych petli ze wzgledu na stycznosc skory roznych czesci ciata.
Obejmuje to rowniez zapewnienie, aby skéra pacjenta nie stykata sie z otworem
magnesu aparatu do obrazowania RM.

Dezynfekcja

Ostrzezenia

¢ Niedostateczne czyszczenie moze zakidci¢ 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.

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

Ograniczenia uzytkowania
Przerwij uzywanie, jesli:
e wystepuja jakiekolwiek pekniecia lub rozdarcia.

Instrukcje dotyczace dezynfekcji

Obrébka wstepna w miejscu uzycia

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

Przygotowanie przed czyszczeniem

e Wyjac urzadzenie Overhead Arm Support spod materaca.

e Usunac paski do ramion (Arm Strap) ze skrzydta podparcia ramion
(Armrest Wing).

e Rozmontuj Overhead Arm Support na czesci: skrzydto podparcia ramion
(Armrest Wing), zespot nogi z blokada (Locking Leg Assembly) i ptyte
podstawy (Daggerboard).

e Catkowicie rozsungc zespdt nogi z blokada (Locking Leg Assembly).

Czyszczenie: Reczne
o Jesliwidoczne sa jakiekolwiek pozostatosci, sptukac pod woda, ale
unika¢ zanurzania urzadzenia.
¢ Mozna uzy¢ miekkiego pedzla z wiosia.

e Upewnic¢ sig, ze urzadzenie jest catkowicie wysuszone przed dezynfekcja.

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

Skrzydto podparcia ramion (Armrest Wing)

e Wszystkie powierzchnie, wiacznie z wnetrzem otwordw na paski do
ramion (Arm Strap), wytrze¢ szmatka zwilzong zatwierdzonym srodkiem
dezynfekujacym.

Piyta podstawy (Daggerboard)

e Wszystkie powierzchnie, wiacznie z wnetrzem otworu na zespot
nogi z blokada (Locking Leg Assembly), wytrze¢ szmatka zwilzong
zatwierdzonym srodkiem dezynfekujacym.

Zespot nogi z blokada (Locking Leg Assembly)

e Wszystkie powierzchnie, w szczegdlnosci niebieska dzwignie, wytrzec

szmatka zwilzong zatwierdzonym srodkiem dezynfekujacym.
Pasek do ramienia (Arm Strap)

e Wszystkie powierzchnie wytrze¢ szmatka zwilzong zatwierdzonym
Srodkiem dezynfekujacym.

www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

Lista zatwierdzonych srodkéw czyszczacych
Zatwierdzone srodki dezynfekujace poszczegélnych 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 11-30-8

<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 elementow nalezy zapewnic:

e brak widocznych uszkodzen lub ostrych krawedzi, np. pekniec.
Zespot nogi z blokada (Locking Leg Assembly):

e sprawdzic¢ czy niebieska dZzwignia (Blue Lever) dziata bez zaktocen.

* sprawdzi¢, czy po ustawieniu dzwigni (Lever) w potozeniu odblokowania
zespodt nogi z blokada (Locking Leg Assembly) moze byc¢ rozktadany i
sktadany bez problemu przy uzyciu sity.

e sprawdzic, czy po ustawieniu dzwigni (Lever) w potozeniu zablokowania,
zespot nogi z blokada (Locking Leg Assembly) nie moze by¢ sktadany
lub rozktadany przy uzyciu sity.

e zapewni¢ bezproblemowe pofgczenie z ptyta podstawy (Daggerboard)
podczas montazu urzadzenia.

e podczas montazu zapewnic¢ doktadne dopasowanie ze skrzydtem
podparcia ramion (Armrest Wing).

Opakowanie
Nie jest wymagane pakowanie urzadzenia po dezynfekcji.

Sterylizacja
To urzadzenie nie powinno by¢ poddawane procesom sterylizacji.

Przechowywanie
Po zakonczeniu dezynfekgji i wyschnigciu wszystkich elementéw urzadzenie
nalezy przechowywac w suchym miejscu.

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, ktéry ma miejsce w zwiazku z urzadzeniem powinien
by¢ niezwiocznie zgtaszany do:
* 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 przetwaorcy 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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Instrugoes de Utilizagdo 1
Registo de produto 2

Aviso de coédigo de produto
e Overhead Arm Support com o cédigo de produto AM2000 contém uma
mola metalica interna e NAO E compativel com ressonancia magnética.
e Overhead Arm Support com o cédigo de produto AM4000 foi aprovado
em testes de compatibilidade de ressonancia magnética e pode ser
utilizado como apoio do paciente em centros de imagens de RM com
um diametro superior ou igual a 70 cm.

indice

Desembalagem

Montagem

Instalagao

Ajuste de altura

Aplicacao das correias (opcional)
Opgdes de colocacao de correias
Enchimento (opcional)

Distancia de seguranca para TC/RM
Pecas sobresselentes

Codigo de produto

Codigos de componentes
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Verificacdo da tabela de imagens

O produto foi avaliado quanto ao risco para operar dentro das
especificagdes abaixo

Angulo da marquesa: +/- 15° lateral e longitudinal
Superficie da marquesa: Plana/Curva
Diametro de TC/RM: 270 cm

Informagéo Essencial

0NN NN

Informacdo

Finalidade prevista

Apoiar o brago do paciente de um modo suspenso por cima da sua cabega e
oferecer uma flexdo do braco controlada para captacdo de imagens. Previsto
para didmetro de 70 cm ou mais.

Utilizador previsto/Formacdo necessaria
A utilizagdo destina-se a profissionais médicos qualificados

Grupo-alvo de pacientes
Paciente adulto, sexo masculino ou feminino que necessite de um diagndstico
de imagem e terapia orientada por imagem.

Contra-indicagées
e O peso do paciente nao deve exceder o0s 135 kg.
* N&o se destina a uso pediatrico.
e N&o se destina a diametros inferiores a 70 cm.
e N&o deve ser utilizado em pacientes com historial de lesdes do plexo
braquial ou lesdes do plexo braquial existentes.

Avisos e precaucgoes
e Assegure-se da leitura das instrucdes de utilizagdo antes da utilizacdo

do produto.

Assegure-se de que sdo efetuadas as limpezas preparatorias.

Assegure-se de que efetua as verificagdes de prepara¢do do produto.

Assegure-se de que efetua as verificacdes de seguranga de RM.

Assegure-se de que o paciente e o aparelho conseguem caber na zona

de captacao de imagens.

Nao utilize em pacientes cujo peso exceda os 135 kg.

e N&o se destina a uso pediatrico.

e Assegure-se de que o protocolo de isolamento do paciente é efetuado
no caso de uma RM.

e Enchimento recomendado nas superficies de apoio (consulte a pagina
6).

e Nos casos de TC e RM, assegure-se de que o existe espaco livre
adequado antes da utilizacdo (consulte a pagina 6).

¢ Dependendo da idade, peso e mobilidade do paciente e da duragao do
procedimento, o produto poderad agravar uma leséo do plexo braquial.

e Verifique regularmente o paciente por lesdes do plexo braquial.

Diretrizes de denuncia de incidente
Para fins de queixa ou relato de incidentes, preencha o formularioem
www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Verificagdes iniciais e limpeza

Limpeza
Consulte as instrugdes de desinfecdo.
Verificagdes do produto

¢ |nexisténcia de danos ou de pontas salientes, como fraturas.

e Correia para brago (Arm Strap): ndo danificada, por exemplo, rasgada.

e Conjunto da perna de fixagao (Locking Leg Assembly): assegure-se de
que o conjunto da perna de fixacao (Locking Leg Assembly) néo se
move quando na posi¢ao blogueada.

e Conjunto da perna de fixagédo (Locking Leg Assembly): assegure-se
de que consegue mové-la para cima e para baixo quando na posi¢cao
desbloqueada.

e Assegure-se de que o conjunto da perna de fixacao (Locking Leg
Assembly) estd completamente inserido na placa (Daggerboard) e de que
o clip de libertagao esta totalmente engatado (consulte a pagina 4).

e Assegure-se de que a asa do apoio de braco (Armrest Wing) esta
totalmente inserida no conjunto da perna de fixagao (Locking Leg
Assembly) (consulte a pagina 4).

Verificagdes de seguranga de RM

Assegure-se de que cada componente listado abaixo

contém o autocolante de produto “MR Safe" (compativel com RM) e uma
gravagao nos locais abaixo:

e Asa do apoio de braco (Armrest Wing):

e Conjunto da perna de fixagao (Locking Leg Assembly):

n

* Placa (Daggerboard):

e Distancia de seguranca: 270cm

b
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Gestdo de pacientes

Assegure-se de que os protocolos de isolamento sao realizados de acordo
com as diretrizes individuais das instalagdes. Isto inclui garantir que existe
isolamento suficiente de modo a eliminar ciclos condutores de contacto com
a pele e que a pele do paciente ndo entra em contacto com o orificio do iman
enquanto utiliza este aparelho.

Desinfecao

Avisos

¢ Uma limpeza inadequada pode comprometer o processo de desinfecao
e induzir a uma transmissao de organismos patogénicos.

o N&o utilize produtos de desinfecdo ou agentes abrasivos/corrosivos que
nao constem na lista de produtos de limpeza aprovados.

e Leia sempre as instrugdes do produto e consulte a MSDS do fabricante
para os produtos de limpeza e desinfecao.

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

Limitacdes de processamento
Pare a utilizagao se:
e Quaisquer fraturas ou quebras estiverem presentes.

Instrucdes de desinfecdo

Tratamento inicial de utilizacdo

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

Preparacdo antes de limpeza

e Retire o Overhead Arm Support de debaixo do colchao

e Retire as correias para brago (Arm Strap) da asa do apoio de braco
(Armrest Wing).

e Desmonte o Overhead Arm Support para asa do apoio de braco
(Armrest Wing), conjunto da perna de fixacao (Locking Leg Assembly) e
placa (Daggerboard).

e Assegure-se de que o conjunto da perna de fixagéo (Locking Leg
Assembly) estd completamente estendido.

Limpeza: Manual
e Caso haja residuos visiveis presentes, enxagle 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
desinfecao.

Desinfegdo
Consulte a lista de produtos de limpeza aprovados para uma selecdo de
agentes de desinfecdo adequados.

Asa do apoio de braco (Armrest Wing)

e Limpe todas as superficies com um pano humedecido num
desinfetante aprovado, incluindo o interior das ranhuras das correias
para brago (Arm Strap).

Placa (Daggerboard)

e Limpe todas as superficies com um pano humedecido num
desinfetante aprovado, incluindo o interior da ranhura do conjunto da
perna de fixagdo (Locking Leg Assembly).

Conjunto da perna de fixagéo (Locking Leg Assembly)

e Limpe todas as superficies com um pano humedecido num

desinfetante aprovado, especialmente a alavanca azul.
Correia para brago (Arm Strap)

e Limpe todas as superficies com um pano humedecido num
desinfetante aprovado.
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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 desinfecdo de superficies
Metrex Research - CaviWipes

Toalhitas Clinell - Universais (Verdes)

Toalhitas de perdxido de hidrogénio da Clorox

Ingredientes de desinfecdo ativa aprovados

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

Base de alcool:

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

Butildiglicol <10% CAS 112-34-5

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

Alcoois <10%, C12-14, etoxilados CAS 68439-50-9
Etanol desnaturalizado <70% CAS 64-17-5

Base de sulfatos:

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

Peroximonosulfato de potassio <55% CAS 70693-62-8
Persulfato de 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 didecildimetilamdnio <10% CAS 7173-51-5
Sais de amodnio quaternario <0,5% CAS 68956-79-6
Cloretos de benzalconio-C 12-18 <5% CAS 63891-01-5

Outros:

Glutaraldeido 10% CAS 111-30-8

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

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

Dipropionato de cocoamfodiacetato dissédico 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 danos ou de pontas salientes, como fraturas.
Conjunto da perna de fixacao (Locking Leg Assembly):

e Assegure-se de que a alavanca azul funciona sem problemas.

e Assegure-se de que quando a alavanca se encontra na posigdo
desbloqueada, o conjunto da perna de fixacao (Locking Leg Assembly)
consegue-se estender e contrair facilmente quando é aplicada forca.

e Assegure-se de que quando a alavanca se encontra na posicao
blogueada, o conjunto da perna de fixagdo ndo se consegue estender e
contrair quando é aplicada forga.

e Assegure-se de um encaixe suave com a placa (Daggerboard) durante
a montagem.

e Assegure-se de um encaixe apertado com a asa do apoio de braco
(Armrest Wing) durante a montagem.

Embalagem
N&o necessita de voltar a inserir o produto na embalagem apds desinfecao.

Esterilizagdo
Este produto ndo deve ser submetido a processos de esterilizagao.

Armazenamento
Assim gue a desinfecéo estiver concluida e todos os componentes estiverem
secos, o produto deve ser armazenado num ambiente seco.

Eliminacao

O produto utilizado é um risco bioldgico, efetue a descontaminagao de
acordo com as instrugdes 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:
« Aautoridade competente do estado membro vigente.
* Ao fabricante, preenchendo o formulario de incidentes graves
disponivel no website da Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

As instrucdes que constam acima foram validadas pelo fabricante do produto
meédico como sendo capazes de preparar o instrumento para repetidas
utilizagdes. 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 verificacao e/ou validacdo e monotorizacdo de rotina do processo.

Visite a plataforma de formagéo da Adept Medical para instrugdes visuais
detalhadas relacionadas com este produto.
www.adeptmedicaltraining.com
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Avertisment cod produs

e Overhead Arm Support cu un cod de produs AM2000 contine un arc
interior din metal si NU ESTE compatibil cu IRM.

e Overhead Arm Support cu un cod de produs AM4000 a trecut cu succes
testarea compatibilitatii IRM si prezinta siguranta in utilizarea ca suport
pentru pacient intr-un centru de imagistica RM, cu o dimensiune a
tunelelei de 70 cm si mai mare.

Cuprins

Despachetare

Asamblare

Configurare

Reglare pe inaltime

Fixare cu chingi (optional)
Optiuni de amplasare a chingilor
Captuseala (Optional)
Distanta de siguranta CT/IRM
Piese de schimb

Codul produsului

Codurile componentelor

Nooaooaoonanounmu MMM WN

Verificarea tabelului de imagini

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

Inclinatia mesei: +/- 15° lateral si longitudinal

Suprafata mesei: plana/curbata

Tunel CT/IRM: =70 cm

0NN NN

Informatii esentiale

Informatii

Scopul prevazut
Sustinerea bratelor pacientului deasupra capului cu flexare controlatd a
umerilor pentru imagistica. Destinat pentru tuneluri de 70 cm si mai mari.

Utilizatorul vizat/necesitate de instruire
Produsul este destinat utilizarii de catre profesionisti instruiti din domeniul
sanatatii.

Grup tinta de pacienti
Pacientii adulti de sex masculin sau feminin care necesita imagistica de
diagnosticare si terapie ghidata imagistic.

Contraindicatii
e Anu se utiliza la pacientii cu greutatea peste 135 kg.
e Produsul nu este destinat utilizarii pediatrice.
e Nu este destinat pentru tuneluri cu o dimensiune mai mica de 70 cm.
e Anu se utiliza la pacientii cu leziuni existente sau anterioare ale plexului
brahial.

Avertismente si precautii
o Cititi instructiunile inainte de utilizare.

Efectuati curdtarea pregatitoare.

Verificati produsul inainte de utilizare.

Asigurati-va de efectuarea verificarilor de siguranta IRM.

Asigurati-va ca pacientul si dispozitivul se potrivesc bine n tunel.

A nu se utiliza la pacienti cu greutatea peste 135 kg.

Produsul nu este destinat utilizarii pediatrice.

Asigurati-va ca protocolul general de izolare a pacientului este urmat

pentru IRM.

e Serecomanda utilizarea captuselii pe suprafetele suportului (consultati
pagina 6).

e Pentru CT si IRM, asigurati-va ca exista o distanta adecvata pentru
pacient inainte de utilizare (consultati pagina 6).

e In functie de varsta, greutatea, mobilitatea pacientului si durata
procedurii, produsul poate contribui la amplificarea leziunii plexului
brahial.

e Verificati regulat daca pacientul prezintd leziuni ale plexului brahial.

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
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Verificari initiale si curatare

Curatare
Consultati instructiunile de dezinfectare.

Verificari ale produsului

e Fdra deteriorare vizibila sau margini ascutite, de ex. fisuri.

e Chinga pentru brat (Arm Strap): nedeterioratd, de ex. sfasiata.

e Ansamblu picior de blocare (Locking Leg Assembly): asigurati-va ca
ansamblul piciorului de blocare (Locking Leg Assembly) nu se poate
misca liber in pozitia blocata.

e Ansamblu picior de blocare (Locking Leg Assembly): Asigurati-va ca se
poate misca in sus si in jos atunci cand este impins in pozitia deblocata.

e Asigurati-va ca ansamblul piciorului de blocare( Locking Leg Assembly)
este introdus complet in planseta de ghidare (Daggerboard) si clema de
eliberare este cuplata complet (consultati pagina 4).

e Asigurati-va ca aripa suport pentru brat (Armrest Wing) este introdusa
complet pe ansamblul piciorului de blocare (Locking Leg Assembly)
(consultati pagina 4).

Verificari de siguranta IRM
Asigurati-va ca fiecare componenta de mai jos are autocolantul de produs si
gravura ,Sigur in utilizarea la IRM” (MR Safe) in locurile de mai jos:

e Aripd suport pentru brat (Armrest Wing):

e Ansamblu picior de blocare (Locking Leg Assembly):

¢ Plansetd de ghidare (Daggerboard):

¢ Distanta de siguranta : 270cm

A W .

Gestionarea pacientilor

Asigurati-va ca protocolul de izolare este urmat conform ghidurilor unitatii
individuale. Acest lucru include asigurarea amplasarii unei izolatii suficiente
pentru a elimina buclele conductive de la piele la piele si faptul ca pielea
pacientului nu intra in contact cu tunelul magnetului atunci cand se utilizeaza
dispozitivul.

Dezinfectare

Avertismente

e Curatarea insuficienta poate compromite procesul de dezinfectare si
poate duce la transmiterea agentilor patogeni.

o Nu utilizati produse dezinfectante sau agenti abrazivi/corozivi care nu se
afla pe lista agentilor de curatare aprobati.

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

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

Limitari ale utilizarii
Intrerupeti utilizarea produsului daca:
e Exista orice fisuri sau rupturi.

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
curdtate corespunzator dupa utilizare pentru a indeparta toate depunerile de
contaminanti care pot fi prezente in urma unei proceduri.

Pregatire inainte de curatare

» Indepartati Overhead Arm Support de sub saltea.

o Indepdrtati chingile pentru brat (Arm Straps) de pe aripa suport pentru
brat (Armrest Wing).

e Dezasamblati Overhead Arm Support in aripa suport pentru brat
(Armrest Wing), ansamblul piciorului de blocare (Locking Leg Assembly)
si planseta de ghidare (Daggerboard).

e Asigurati-va ca ansamblul piciorului de blocare (Locking Leg Assembly)
este extins complet.

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.

Aripa suport pentru brat (Armrest Wing)

e Cuocarpa umezita cu un dezinfectant aprobat, stergeti toate

suprafetele, inclusiv in interiorul fantelor chingii pentru brat (Arm Strap).
Planseta de ghidare (Daggerboard)

e Cu ocarpd umezita cu un dezinfectant aprobat, stergeti toate
suprafetele, inclusiv in interiorul fantei ansamblului piciorului de blocare
(Locking Leg Assembly).

Ansamblu picior de blocare (Locking Leg Assembly)

e Cu ocarpd umezita cu un dezinfectant aprobat, stergeti toate

suprafetele, in special maneta albastra.
Chinga pentru brat (Arm Strap)

e Cuocarpa umezita cu un dezinfectant aprobat, stergeti toate
suprafetele.

www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

Lista agentilor de curatare 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 Fard deteriorare vizibilda sau margini ascutite, de ex. fisuri.
Ansamblu picior de blocare (Locking Leg Assembly):

e Asigurati-vd ca manetele albastre functioneaza fara probleme.

e Asigurati-va ca atunci cand maneta este in pozitia deblocata, ansamblul
piciorului de blocare (Locking Leg Assembly) se poate extinde si retrage
fara probleme atunci cand se aplica forta.

e Asigurati-vad ca atunci cand maneta este in pozitia blocata, ansamblul
piciorului de blocare (Locking Leg Assembly) nu se poate extinde sau
retrage atunci cand se aplica forta.

e Asigurati cuplarea lina cu planseta de ghidare (daggerboard) in timpul
asamblarii.

e Asigurati ajustajul fix in timpul asamblarii aripii suport pentru brat
(Armrest Wing).

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.

Eliminare

Produsul uzat este un pericol biologic; decontaminati conform instructiunilor
furnizate in Instructiunile de dezinfectare si contactati producatorul la
adeptmedical@adept.co.nz pentru specificatiile materialelor, daca este necesar.
Eliminati conform politicii interne a clinicii, respectand reglementarile locale.

Incidente grave

Orice incident grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
imediat la:
e Autoritatea competenta a statului membru respectiv.
e Producator, utilizadnd formularul de raportare a incidentelor grave
disponibil pe site-ul web Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de producatorul dispozitivului
medical ca fiind capabile sa pregateasca un dispozitiv medical pentru
reutilizare. Este responsabilitatea operatorului sd 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
UHCTpYKUMK No aKcnayaTaumm 1
Peructpauua uspenus 2

MpenynpexxaeHvie o6 apTUKyax 13nenmin

e Onopa 4na pyK B NofoxkeHmmn Hag ronosoi (Overhead Arm Support) ¢
apTrkynomM AM2000 ocHallleHa BHYTPEHHE N MeTanInyeckom NpyKMHOM
1 HE MPEAHA3HAYEHA onga npouenyp ¢ Mcnonb3oBaHnem MPT

e Onopa 4na pyK B MOIOXKEHUM Ha, FONOBOM C apTuKynoM AM4000
npoLuna UcnbiTaHUs Ha COBMeCTUMOCTb ¢ MPT 1 6e3onacHa ans
MCNONb30BaHMA B Ka4eCTBe OMNopbl 419 pPyK NauMeHTa B LeHTpe MP-
ToMorpada ¢ AMaMeTpPOM TyHHeNs He MeHee 70 cM

Copep)xaHue

PacnakoBka

C6opkKa

MoaroToBKa K aKcnyaTauum
PerynvpoBka BbICOThI

MpUcTérneaHme peMHamMmU (Mpu HeobxoaMMocTH)
BapuaHTbl pa3MelleHnsa peMHen
Moaknagka (Mpmv HEOBXOAMMOCTM)
BesonacHoe pacctoaHue npu KT (MPT)
KoMnoHeHTbl uspgenua

APTUKYN n3penna

APTUKYbI KOMIMOHEHTOB

NoOooaoooaonon oMM MKWN

COBMECTUMOCTb C aHrMorpapuyeckmnm cTosioM

OLueHKa prcKa, CBA3aHHOMO C aKCnnyaTaumen usnenus, 6oina nposeneHa
B COOTBETCTBMU C NPUBEAEHHbBIMU HIKe cneunduKaumnammn

Yron HaknoHa crona: + 15° B nonepeyHoM 1 NpoaoSIbHOM HarnpaBieHum
[TOoBEPXHOCTb CTOMa: MOCKas, U30rHyTas
TyHHenb ana KT (MPT): 270 cMm

Ba)XHble cBefeHUs

0NN NN

O6Lwaa nHdopMauma

HasHauyeHue nspenua

MopaepykKa pyK NaLumMeHTa Hag ronoBOM Npu KOHTPONVPYEMOM CrnbaHmnm
nneda ons Tomorpadun. Magenve npeaHasHadyeHo ANa TYHHenen anaMeTpom
He MeHee 70 cMm.

Tpe6oBaHUs K KBanudpukaumm n obyueHuIo nonb3osarenein
M3nenvie npeaHasHadyeHo A19 MCNONb30BaHNS KBamMbNUMPOBaHHbIMM
MeAMUMHCKMMU paboTHUKaMM.

LleneBas rpynna naumMeHToB
B3pochnble NaumeHTbl My>KCKOIO 1 KEHCKOrO Mosa, KOTopbIM TpebytoTca
avarHocTuyeckan Tomorpadus 1 npolenypbl Nofd KoHTPoneM ToMmorpabum.

MpoTtuBonokasaHusa

e lI3genuve He NpeaHasHadeHo And naumeHToB ¢ Maccon Tena 6onee 135 Kr.
V3genve He npedHasHa4YyeHo ANg UCNONb30BaHWA B NeAnaTpum.
[aHHoe n3nenme He NpeaHasHa4YeHo ANa TyHHeNe AraMeTpoM MeHee 70 cMm.
V3genve He NpedHasHa4veHo 4as NauneHToB, UMEOLWMX UKW MMEBLUMX
B MPOLUNOM MOBPEXAEHME NNEYEBOro CrieTeHms.

MpenynpexxaeHns n Mepbl NPEeAOCTOPOXKHOCTU
e [lepen UCMob30BaHWEM U3AENNA HEOOXOAMMO NPOYECTb UHCTPYKLMM

Mo aKCnayaTaumm.

Mepen UCnofb3oBaHWEM U3AENNA HEOOXOAVMO MPOBOANTL €r0 YMUCTKY.

Mepen Mcnonb3oBaHWEM M3AENMA HEOOXOAMMO NPOBOAUTL €ro MPOBEPKY.

HeobxoaMMo NPoBECTM MPOBEPKM Ha BE30MacHOCTb ANS BbiNoHeHUA MPT.

Y6eaumTtech, UTo B TyHHeNe A0CTaToO4YHO NPOCTpaHCcTBa ANd naumeHTa

BMecCTe C n3genvem.

V3nenve He NpeaHasHadeHo ANd nalmeHToB ¢ Macco Tena 6onee 135 Kr.

e l3genve He NpefHa3HavyeHo ANA UCMOb30BaHWA B NeamaTpum.

e Tpu npoBeaeHnn MPT HeobxoarMo cobnoaaTs OO MPOTOKON
M30M19LUMK NaLMeHTa.

e [loaknanka, pekoMeHayemMas AN9a pasMeLLeHna Ha MOAASPIKUBAKOLLIMX
MOBEPXHOCTAX (CM. CTP. 6).

e [Mepen BoinonHeHreMm KT n MPT y6eamTecs, 4TO BOKPYT NaumMeHTa
[0CTaToO4HO CBOBOAHOIO MPOCTPaHCTBa (CM. CTP. 6).

e B 3aBWCKMMOCTW OT BO3pacTa, Beca, MOABMMXHOCTM NaLMeHTa
NPOOOMKMTENBHOCTU NPOLEedyPbl U3OeNNe MOXET yCUNMBaTb
noBpexaeHme NaeYeBoro cnneTeHus.

e PerynapHo npoBepamnTe NauMeHTa Ha NPeaMeT MOBPEXAEHNA
MNeyeBoro crnaeTeHus.

UHCTPYKLUUM Mo oTnpaBKe ano6 o6 usnenmm

YT106bI OTMPaBUTL »Kanoby MMbo COOBLLIMTL O HEYAOBNIETBOPUTENBHOM
COCTOAHUWM U (]D_\/HKLMOHMDOBSHMI/I mn3genuna, 3anoiHunTe d)OpMy Ha no
appecy: www.adeptmedical.co.nz/repairs

MpoBepKM N YNCTKa nepepn NCrnosib30BaHNEM

YucTtka uspenua
CM. pasgen «VMHCTPYKUMK Mo Ae3UHOEeKLMU».

MpoBepku uspenusa

e Yb6eauTech B OTCYTCTBUM Ha M3OENMU BUOVMbIX MOBPEXOEHMM 1 OCTPbIX
KPOMOK, HanpuMep TpeLLMH.

e PemHU Ona pyK (Arm Strap): ybeamTtech, 4To peMeHb He MOBPEeXAéH (He
pazopBaH).

e Crovika B cbope (Locking Leg Assembly): ybeauTecs, 4to B
3ab10KMPOBaHHOM COCTOAHMMK CToMKa B cbope (Locking Leg Assembly)
He MoykeT cBO6OAHO NepemelLaTbes.

e CroWka B cbope (Locking Leg Assembly): ybeauTecs, 4To cToMKa B cbope
(Locking Leg Assembly) nepemelLiaeTcs BBEPX M BHU3 MPW HaXkaTUK B
1Pa3610KNPOBAHHOM COCTOSAHIM.

e YbepuTech, UTo CTolKa B cbope (Locking Leg Assembly) nonHocTsio
ycTaHoBMeHa B ocHoBaHue (Daggerboard), a drkcaTop NOAHOCTbIO
BOLLUEN B a3 (CM. CTp. 4).

e Y6enutech, YTo NOANOKOTHUK (Armrest Wing) MOMHOCTbIO YCTaHOBMNEH B
cToiKy B cbope (Locking Leg Assembly) (cM. cTp. 4).

MpoBepku Ha 6e30NacHOCTb NpU BbiNoNHeHUn MPT

Y6eauTeCh, UTO Ha KayKAOM M3 MepedncneHHbIX HKE KOMMOHEHTOB MMeeTcs
Haknenka v rpaBrpoBka «MR Safe» (BezonacHo Ang MPT) B moKkasaHHbIX Huke
MecTax.

e [MoaNOKOTHUK (Armrest Wing)

e Crovika B cbope (Locking Leg Assembly)

n

e OcHoBaHue (Daggerboard)

e Bbe3onacHoe paccrogaHue: 270cm

O6palueHue ¢ NaumMeHToM

O6ecnevsTe cobiogeHne NpoToKosa U3oaLUMK B COOTBETCTBUN C
WNHCTPYKLUMAMM, MPUHATBIMUI B KOHKPETHOM YUPeXOeH . DTO BKIIOYaeT B
cebq obecrnedeHyie 4OCTaTOUYHOM M30AALMM NMauMeHTa NpY UCNoMb30BaHUM
M3enna ANa NpeaoTspalleHns o6pasoBaHg MPOBOAALIMX KOHTYPOB
KOYKa-KO)Ka U KOHTaKTa KXW MauMeHTa C TYHHeeM, B KOTOPOM hopMUpyeTcs
MarH1THoe none.

Oe3nHdekuma

MpeapynpexxaeHus

e HepocTaTouHasd OUMCTKa MOXKET MPUBECTU K HapyLLEHMIO npoLlecca
ne3nHbeKuMM 1 nepenade NaTtoreHos.

e He mncnonbayinte Ae3nHONUMPYIOLLME CPEACTBa U abpa3yBHbIe
(KOPPO3MOHHbIE) BELLECTBA, KOTOPbIE HE BXOOAT B CMMCOK OA06PEHHbIX
UMCTALLMX COEACTB.

e O06A3aTENBHO YUTANTE MHCTPYKLUMM MPON3BOAUTENA YNCTALLMX
1 AE3VHOUULMPYIOLLMX COEACTB U CBEPAMTECH C UX MacnopTamm
6e3onacHocT (MSDS).

e HekoTopble Ae3rHbULMPYIOLLME CPeacTBa MOryT Bbi3BaTb
He3HaumnTeNbHOE 0OeCLBEUMBAHME MATKOTO CUHEro MaTepmana,
MCMOSb3YEMOro B HEKOTOPbBIX KOMMOHEHTaX MPoayKLMM AaHHOM
cepumn. ITO He MOBAUAET Ha MPOYHOCTb 1 MPUFOAHOCTb U3AENNG K
3KCnyaTaumm.

OrpaHuYeHus No aKcnyaTaumm
MpeKpaTuTe NCMONb30BaHWE U3LENUA B CMEAYIOLLMX CyYHaax:
® Ha M3Lgennm NMeroTCd TPELWNHbI MW NoBPReXAeHNd;
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WHCTpYKLMU Mo ae3nHpeKumnm

MepBoHa4YanbHoe o6Cny)KMBaHUE Ha MecTe 3KCM/yaTauum

BayKHO MpoBOANTb YNCTKY M3OENMA Nocne U3BeYeHna 13 yNakoBKM 1 nocne
KaXkoor npolenypbl. YoeamTtech, UTo Bce 06n1acTu, BKAOYas coegmnHeHus,
duKcaTopsbl, rHe3aa, KPOHLTENHbI U pblYary, TLaTeNbHO oYMLLLEHbI

nocne MCcnonb3oBaHMs, YTOObI YAaNUTb BCE 3arPsA3HEHMs], KOTopble MOryT
MPWCYTCTBOBAaTb Moc/e npolenypbl.

MoaroTroBKa K YUCTKe

e VI3BNnekuTe onopy ANa PyK B NONOKeHUM Had ronosoi (Overhead Arm
Support) n3-noa marpaca.

o CHUMUTE PeMHM ANa PyK (Arm Strap) ¢ NoAnoKoTHMKa (Armrest Wing).

e PasbepuTe onopy ANA pyK B MOMOXeHUW Had ronosom (Overhead Arm
Support) Ha KOMMOHEHTbI: MOAOKOTHMK (Armrest Wing), CTonky B
cbope (Locking Leg Assembly) 1 ocHosaHue (Daggerboard).

e [1ONHOCTbLIO BbIABKMHETE CTOMKY B cOope (Locking Leg Assembly).

YucTka: BpyUHyto
o [1py HaMUYNM BUOMMBIX 3arPA3HEHWN MPOMOKMTE M3Ae/Me BOAOM, HO He
norpy)kanTe ero B BOAy.
* MOXHO MCMOMb30BaTH LUETKY C MATKOM LLETUHOM.
e [lepen oesnHdekUmen y6eamtec, 4To n3nenme noaHoCTbIO BbICOXIO.

Oe3unHdekumnsa
BbibepuTe noaxodaliee Ae3nHOUUMPYIoLLEE CPEOCTBO COMMacHO CrIMCKY
0006PEHHbBIX YNCTALLMX CPEOCTB.

[MoaNoKOTHUK (Armrest Wing)

e [poTpUTE BCE MOBEPXHOCTM, BKIOUAA BHYTPEHHIOIO MOBEPXHOCTb
OTBEPCTUM MOL PEMHU ANA PYK (Arm Strap), TKaHbto, YBNaXKHEHHOI
0A00pPeHHbIM Ae3nHOUUMPYIOLLMM CPEACTBOM.

OcHoBaHue (Daggerboard)

e [poTpUTE BCE MOBEPXHOCTM, BKIOUAA BHYTPEHHIOIO MOBEPXHOCTb
na3a B cToike B cbope (Locking Leg Assembly), TKkaHbto, yBNaXkHEHHOI
0f0OpPEHHbIM Ae3nHOULUMPYIOLLMM CPEACTBOM.

Cromka B cbope (Locking Leg Assembly)

e [poTpKUTE BCE MOBEPXHOCTWN, OCOOEHHO CHHUI pblYar, TKaHbHo,

CMOYEHHOM 006PEHHBIM AE3UHPULIMPYIOLMM CPEeOCTBOM.
PeMHM ana pyk (Arm Strap)

e [poTpuTe BCE MOBEPXHOCTW TKaHbIO, YBNAXXHEHHOM OA0OPEHHbIM
0E3VHOULMPYIOLWMM CPEACTBOM.

www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

Cnuncok O.D,O6peHHbIX YNCTALLMNX CpeacTB
Opo6peHHbIe MapKu Ae3UHPULMPYIOLLMX CPEACTB

YXXunpkoctun

ORION Laboratories — 70% 130MponmioBbIi CNMPT
Jaychem Industries — 2% xnoprexcnanH / 70% cnvipt
Betadine — noBuaoH-vop (7,5%)

BAUD Chemie GmbH — Kohrsolin FF

STERIS — Coverage Spray TB

CaviCide — Meterx Research

PacTBOpUMbIE cpeacTBa
Du Pont — tabneTtkun Rely+On Virkon

CandeTku ana pesmHeeKLnmn noBepxHocTen

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies — candeTtkn Ana aesmHdeKLnm NoBepXHOCTEV
Meterx Research — CaviWipes

Candetku Clinell — yHnBepcanbHble (3e/1éHble)

CandeTku, nponmTaHHble Nepekucoio Bogopopa Clorox

Opo6peHHble aKTUBHbIE Ae3nHPULUPYIOLLUE UHIPeAUESHTDI

Ha ocHoBe kucnort
<10% okcusaHTapHasa kmcnota CAS 6915-15-7
<6% cynbdammHoBas krcnota CAS 5329-14-6

Ha ocHoBe cnupTtoB

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

<10% GyTnnaurnmkons CAS 112-34-5

<70% n30NponmMNoBbIN cNUPT (2-nponanHon) CAS 67-63-0

<10% TpunekaHon CAS 69011-36-5

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

Ha ocHoBe cynbdaTtoB

<0,1% nonurexkcametTuneHburyanmomH (PHMB) CAS 27083-27-8
<55% kanusa nepokcrmoHocynbdaTt CAS 70693-62-8

<3% kanus nepcynobdat CAS 7727-21-1

Ha ocHoBe aMMOHuUsa 1 xnopuaos

<5% 6eH3ankoHua xnopua CAS 68424-85-1

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

<10% 6eH3UN-C23-18-anKkun-gumMmeTmnamMmmMonna xnopmg CAS 8001-54-5
<2% xnoprekcnamH CAS 55-56-1

<10% avigeumngmmetTmnaMmmonma xnopug CAS 7173-51-5

<0,5% yeTBepTVYHble aMMOHKMeBble coeamnHeHna CAS 68956-79-6

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

Mpoune

<10% rnytapan CAS 111-30-8

<0,63% HaTpwa runoxnoput CAS 7681-52-9

<75% nosupooH-mnopn CAS 25655-41-8

0,5% amnHaTtpua kokoamboamnponmoHaT CAS 68604-71-7
<1,4% nepekucb Bogopoaa CAS 7722-84-1

HoBeMWmn CnMcok 0a06peHHbIX YUCTALLMX CPEeACTB OnybnmnmKoBaH Ha Be6-
cante: www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Cywka
[Mepen ncnonb3oBaHeM M3nenma Bce ero KOMMOHeHTbl HeOOXOAMMO
TLWATENbHO MPOCYLLUTb.

TexHU4YecKoe o6Cny)KuBaHMUe, OCMOTP U NPoBepKa
Bce KOMMOHEeHTb!
e YbBenumTtech B OTCYTCTBUM Ha M3OENUN BUAMMbIX MOBPEXOEHWIA 11 OCTPbIX
KPOMOK, Hanpumep TPeLLMH.
Cromka B cbope (Locking Leg Assembly)
e Yb6eaumTtech, UTO CUHUI pbldar paboTaeT 6ecnpenaTcTBeHHO.
e Y6enmTech, YTo, KOraa pblyar pasbrokmMpoBaH, CTonKy B cbope (Locking
Leg Assembly) MOXXHO GecnpenaTCTBEHHO YANMHATb 1 yKOpadmBaTh,
MPUNOXKIMB HEKOTOPOE YCUIHE.
e YbeauTecsh, UTo, Korda pblyar 3a6nokMpoBaH, cTorky B coope (Locking
Leg Assembly) Henb3a yANUHNTL U YKOPOTUTb, MPUIOXKMB yCunme.
e B0 Bpema COOPKM HaaéXHO 3aKpenuTe CTOMKY Ha OCHOBaHWUK
(Daggerboard).
e Bo Bpemsa cOOPKM HaaéXHO 3aKpenuTe NoANoKOTHUK (Armrest Wing)
Ha cTovke.

YnaxkoBka
Mocne aesnHbeKLMM ynakoBka nsgenua He Tpebyetca.

Crepunusauus
[aHHOe 13aenme He NpefHasHavyeHo 4Na cTepunmsaumm.

XpaHeHue
[Mocne 3aBeplleHns 0e3nHPEKUMN U BbICbIXaHWA BCEX KOMMOHEHTOB U3aenme
crnefyeT XpaHuTb B CyXOM MecTe.

YTunumnsauuma

Vicnonb3oBaHHOE M3aenme NpeacTaBnsaeT OMoNormyeckyto onacHoOCTb,
obe33aparkmBanTe ero B COOTBETCTBUU C yKa3aHUAMM, MPUBEAEHHbIMMN

B MIHCTPYKLMSAX MO Ae3NHBEKLMN, U MPKN HEOOXOAMMOCTU 06paTUTECh K
npou3BoOAMTENIO Ha Mo afpecy adeptmedical@adept.co.nz onga nony4eHma
nacrnopTta 6e3onacHoOCTU. YTUNU3NPYMTe nsnenme B COOTBETCTBUMN C
npaBuIamMu, MPUHATEIMU B MEAMUMHCKOM YUPEXAEHMN, C YYETOM MECTHbIX
HOPMaTUBHbIX TDeOOBaHUN.

Cepbé3Hble MHLUMOEHTHI

O NntobbIx CEPBLE3HBIX MHLUMOEHTAX, CBA3aHHbIX C U3AeNneM, crneayet
HesamMedmMTenbHo coobLaTh:
® B KOMMETEHTHbIM OpraH COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbI;
* MPOM3BOAMTENIO MOCPEACTBOM GOPMbI ANA OTMPaBKY OTYETOB O
CepbEe3HbIX MHUMAEHTax Ha Beb-canTe Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

MpuBEAEHHbIE Bblle MHCTPYKLMK bl 0006peHbl MpoussoamTenemM
MEAVLIMHCKOro U3AeNna Kak NPUroaHble A9 NoAroTOBKU MEAULIMHCKOro
M30€M1A K MOBTOPHOMY MCMOSb30BaHMI0. YTo6bl MOMyYmnTh HEOOXOAMMbIE
pe3ynesTaThl, ML, OTBETCTBEHHOE 3a BbINONHEHWE 06paboTki, 0693aHO
06ecrnednTs BbIMOMHEHWE MHCTPYKLMIM C MCMOMb30BaHNEM HaO/IeXKaLIEero
06opynoBaHKg, MaTepMarnos 1 CUlaMm COOTBETCTBYHIOLLMX CreLmanymcToB

B MoMelleHnn ang o6paboTki. [114 3Toro 06bi4HO TpebyeTcd BbINOMHUTL
NpoBepKy U (MK) NOATBEPKAEHME COBMOAEHWI MHCTRYKLMIA 1 OCYLLECTBNATD
perynapHbIN KOHTPOSb X COBMOOEHUA.

MoapobHble B13yanbHble MHCTPYKLUMIK Mo paboTe ¢ AaHHbIM U3aenmnem
npegcTasneHbl Ha ydebHon nnatdopme Adept Medical.
www.adeptmedicaltraining.com
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Upozorenje za Sifru proizvoda
e Overhead Arm Support sa kodom proizvoda AM2000 sadrzi unutrasnju
metalnu oprugu i NIJE kompatibilan sa MRI
e Overhead Arm Support sa kodom proizvoda AM4000 je prosla testiranje
kompatibilnosti sa magnetnom rezonancu i bezbedna je za upotrebu
kao podrska za pacijenta u centru za MR snimanje sa velicinom otvora
od 70 cm i vise

Sadrzaj

Raspakivanje

Sklapanje

Podesite

Podesavanje visine
Vezivanje (opciono)

Opcije za postavljanja kaisa
Jastuce (opciono)
Sigurnosna dozvola za CT/MRI
Rezervni delovi

Sifra proizvoda

Kodovi komponenti

Nooaooaoononoumu MNDMNMWN

Verifikacija snimka stola

Za proizvod je procenjen rizik da radi u okviru
ispod navedenih specifikacija

Ugao stola: +/-15° bo¢no i uzduzno
Povréina stola: Ravno / zakrivljeno

CT/MRI otvor: =70cm

0NN NN

Osnovne informacije

Informacije

Namenjena svrha
Kao podrska za pacijentove ruke iznad glave kontrolisanom fleksijom ramena
za snimanje. Namenjen za otvore od 70 cm i vise.

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

Ciljna grupa pacijenata

Odrasli muski ili Zenski pacijent koji zahteva dijagnosticko snimanje i sliku
usmerene terapije.

Kontraindikacije
* Ne koristi se kod pacijenata preko 135 kg.
* Nije za pedijatrijsku upotrebu.
* Nije namenjeno za precnik otvora manji od 70 cm.
* Ne koristiti kod pacijenata sa postojecom ili istorijskom povredom
brahijalnog pleksusa.

Upozorenja i mere opreza
e Procitajte Uputstvo pre upotrebe.

Uverite se da je pripremno ¢is¢enje sprovedeno.

Uverite se da je sprovedena pripremna provera proizvoda.

Uverite se da su sprovedene bezbednosne provere MRI.

Uverite se da ¢e pacijent i uredaj biti uklopljeni u otvoru.

Ne koristite kod pacijenata preko 135 kg.

Nije za pedijatrijsku upotrebu.

Osigurajte da se postuje opsti protokol izolacije pacijenata za MRI.

Preporucuju se jastuce na potpornim povrsinama (pogledajte stranicu

o).

e Za CTiMRI, uverite se da postoji adekvatna dozvola za pacijenta pre
upotrebe (pogledajte stranicu ©).

e U zavisnosti od starosti pacijenta, tezine, pokretljivosti i trajanja
procedure, proizvod moze doprineti povredi brahijalnog pleksusa.

e Redovno proveravajte da li pacijent ima povredu brahijalnog pleksusa.

Smernice za prijavu incidenata
Za Zalbe na proizvode i incidente, popunite formular na:
www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Inicijalne provere i ¢is¢enje

Ciséenje
Pogledajte uputstva za dezinfekciju.

Provere proizvoda

e Nema vidljivih oSte¢enja ili ostrih ivica, npr. pukotine.

e Arm Strap: nije ostecena, npr. kidanje.

e Locking Leg Assembly: uverite se da se Locking Leg Assembly ne moze
slobodno pomerati u zaklju¢anom poloZaju.

e Locking Leg Assembly: Uverite se da se moze pomerati gore-dole kada
se gura u otklju¢anom polozaju.

e Uverite se da je Locking Leg Assembly u potpunosti umetnut u
Daggerboard i da je kopca za otpustanje u potpunosti zakacena
(pogledaijte stranicu 4).

e Uverite se da je Armrest Wing u potpunosti umetnut u Locking Leg
Assembly (pogledajte stranicu 4).

MRI bezbednosne provere
Uverite se da svaka komponenta ispod ima nalepnicu proizvoda ,MR Safe"i
gravuru na sledecim lokacijama:

e Armrest Wing:

e Locking Leg Assembly:

n

e Daggerboard:

e Bezbednosno rastojanje: 270cm

Upravljanje pacijentima

Obezbedite da se protokol izolacije postuje u skladu sa smernicama za
pojedinacne objekte. Ovo ukljucuje obezbedivanje dovoljne izolacije kako bi se
eliminisale petlje koje provode od koze do koze i da pacijentova koza ne dode u
kontakt sa otvorom magneta, kada se koristi uredaj.

Dezinfekcija

Upozorenja

* Nedovoljno ¢is¢enje moze ugroziti proces dezinfekcije i dovesti do
prenosenja patogena.

e Nemojte koristiti dezinfekciona sredstva ili abrazivna/korozivna sredstva
koja nisu na listi odobrenih sredstava za ¢is¢enje.

e Uvek procitajte uputstva proizvodaca i pogledajte MSDS proizvodaca za
proizvode za Cis¢enje i dezinfekciju.

¢ Neka sredstva za dezinfekciju mogu da izazovu blagu promenu boje
na mekoplavom materijalu koji se koristi na nekim komponentama iz
asortimana proizvoda. Ovo nece uticati na snagu i proizvod ¢e ostati
prikladan za namenu.

Ograni¢enja obrade
Prekinite upotrebu ako su:
e Prisutne bilo kakve pukotine ili lomovi.

Uputstva za dezinfekciju

Pocéetni tretman na mestu upotrebe

Vazno je ocistiti proizvod nakon sto se izvadi iz pakovanja i nakon svake
procedure. Uverite se da su sve oblasti, ukljucujuci spojeve, 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 &iséenja
e Uklonite Overhead Arm Support ispod duseka.
e Uklonite Arm Straps sa Armrest Wing.
¢ Rasklopite Overhead Arm Support na Armrest Wing, Locking Leg
Assembly i Daggerboard.
e Uverite se da je Locking Leg Assembly potpuno izvucen.

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 ¢isc¢enje za izbor odgovarajuceg
sredstvo za dezinfekciju.

Armrest Wing
e Krpom navlazenom odobrenim dezinfekcionim sredstvom, obrisite sve
povrsine, ukljucujuci unutar otvora Arm Strap.
Daggerboard
e Krpom navlazenom odobrenim dezinfekcionim sredstvom, obrisite sve
povrsine, ukljucujuci unutrasnjost otvora Locking Leg Assembly.
Locking Leg Assembly
e Krpom navlazenom odobrenim dezinfekcionim sredstvom obrisite sve
povrsine, posebno plavu polugu.
Arm Strap
¢ Krpom navlazenom odobrenim dezinfekcionim sredstvom obrisite sve
povrsine.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

Lista odobrenih sredstva za Ciséenje
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 ¢is¢enje putem
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Susenje
Sve komponente treba dobro osusiti pre upotrebe.

Odrzavanje, inspekcija i testiranje
Za sve komponente obezbedite sledece:
e Nema vidljivih ostec¢enja ili ostrih ivica, npr. pukotine.
Locking Leg Assembly:
* Uverite se da plava poluga funkcionise bez smetnji.
e Uverite se da kada je poluga u otklju¢anom polozaju, Locking Leg
Assembly moze lagano da se prosiri i skupi kada se primeni sila.
e Uverite se da kada je poluga u zaklju¢anom polozaju, Locking Leg
Assembly ne moze da se skupi ili produzi kada se primeni sila.
* Osigurajte neometano spajanje sa daggerboard tokom montaze.
e Obezbedite ¢vrsto prianjanje sa Armrest Wing tokom montaze.

Pakovanje
Nije potrebno pakovanje uredaja nakon dezinfekcije.

Sterilizacija
Ovaj uredaj ne treba podvrgavati procesima sterilizacije.

Skladiste
Kada je dezinfekcija zavréena i sve komponente suve, uredaj treba da se cuva u
suvom okruzenju.

Odlaganje

Koris¢eni proizvod je bioloski opasan, dekontaminirajte u skladu sa
uputstvima datim u Uputstvima za dezinfekciju i obratite se proizvodacu
na adeptmedical@adept.co.nz za specifikaciju materijala, ako je potrebno.
Odlozite u skladu sa internom politikom klinike uzimajuci u obzir lokalne
propise.

Ozbiljni incidenti

Svaki ozbiljan incident koji se desi u vezi sa uredajem treba odmah prijaviti:
* Nadlezni organ odgovarajuce drzave Clanice.
e Pronaden je proizvodac koji koristi obrazac za prijavu ozbiljnih
incidenata na veb lokaciji kompanije Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Gore navedena uputstva su potvrdena od strane proizvodaca medicinskog
uredaja kao sposobna za pripremu medicinskog uredaja za ponovnu upotrebu.
Ostaje odgovornost preradivaca da osigura da obrada, kako se stvarno vrsi
upotrebom opreme, materijala i osoblja u objektu za preradu, postigne zeljeni
rezultat. Ovo zahteva verifikaciju i/ili validaciju i rutinsko prac¢enje procesa.

Posetite platformu za obuku kompanije Adept Medical za detaljna vizuelna
uputstva u vezi sa ovim uredajem.
www.adeptmedicaltraining.com
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Varovanie tykajuce sa kodu produktu

e Opierka Overhead Arm Support s kddom produktu AM2000 obsahuje
vnutornu kovovu pruzinu a NIE JE kompatibilna s prostredim MRI.

e Opierka Overhead Arm Support s kddom produktu AM4000 Uspesne
absolvovala testy kompatibility v prostredi MRI a je mozné ju bezpecne
pouzivat ako podporu pacienta v zobrazovacom centre MR s velkostou
otvoru 70 cm a vacsou.

Obsah

Vybalenie

Montaz

Nastavenie

Uprava nastavenia vysky
Popruhy (volitelné)

Moznosti umiestnenia popruhu
Podlozky (volitelné)

Bezpecna vzdialenost od zariadenia CT/MRI
Nahradné sucasti

Kod produktu

Kody sucasti

Nooaooooaoononunu MMM WN

Overenie tabulky obrazkov

Produkt bol postdeny z hladiska rizika, Ze funguje v rémci nizsie uvedenych
Specifikacii

Zahnutie stola: +15° laterdlne a pozdizne

Povrch stola: Plochy/zakriveny

Otvor CT/MRI: =70 cm

Zakladné Informacie

0NN NN

Informacie

Uéel pouzitia

Podpora hornych koncatin pacienta v polohe nad hlavou s kontrolovanou
flexiou ramena na zobrazovanie. Zariadenie je uréené na pouZitie v otvoroch
velkych 70 cm a vacsich.

Cielovi pouzivatelia/poziadavky na $kolenie
Zariadenie je ur¢ené na pouzivanie vyskolenym odbornym zdravotnickym
personalom.

Cielova skupina pacientov
Dospelé Zeny alebo muzi, ktorf vyzaduju diagnostické zobrazovanie a obrazom
navadzanu terapiu.

Kontraindikacie
e Zariadenie nie je uréené na pouzivanie s pacientmi s hmotnostou
vyssou nez 135 kg.
e Zariadenie nie je uréené na pediatrické pouzitie.
e Zariadenie nie je uréené na pouzitie v otvoroch mensich nez 70 cm.
e Nesmu sa pouzivat u pacientov s existujucim alebo v minulosti
existujucim poranenim plexus brachialis.

Varovania a upozornenia

Pred zacatim pouzivania zariadenia si precitajte navod na pouzitie.

Dbajte na vykonanie pripravného cistenia.

Nezabudnite na kontrolu pripravného Cistenia.

Dbajte na vykonanie bezpecnostnych kontrol MRI.

Overte, ¢i sa pacient spolu so zariadenim pohodlne vojde do otvoru.

NepouZivajte v pripade pacientov s hmotnostou vyssou nez 135 kg.

Zariadenie nie je ur¢ené na pediatrické pouzitie.

DodrZiavajte vseobecné ustanovenia protokolu izolacie pacienta

v prostredi MRI.

e Podlozky sa odporucaju pouzivat na opornych povrchoch (pozri stranu
6).

e V pripade CT a MRI pred pouzitim overte, ¢i ma pacient dostatok
priestoru (pozri stranu 6).

eV zavislosti od veku, hmotnosti, mobility pacienta a trvania procedury
mobze pouzitie produktu zvySovat riziko poranenia plexus brachialis.

e Pravidelne kontrolujte poranenie pacienta v oblasti plexus brachialis.

Pokyny na oznamovanie incidentov
Ak sa vyskytnu staznosti a incidenty tykajuce sa produktu, vyplnte formular na
adrese www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Uvodné kontroly a &istenie

Cistenie
Precitajte si pokyny na dezinfekciu.
Kontroly produktu
e Ziadne viditelné pogkodenie ani ostré hrany (napriklad praskliny).
e Arm Strap: nie je poskodeny, napriklad roztrhnuty.
e Locking Leg Assembly: overte, i sa zostava Locking Leg Assembly
v zaistenej polohe volne nepohybuje.
e Locking Leg Assembly: overte, ¢i sa po potlaceni v odistenej polohe
moze tato zostava volne pohybovat nahor a nadol.
e Overte, ¢i je zostava Locking Leg Assembly Uplne zasunuta do dosky
Daggerboard a ¢i je poistna svorka aktivovana (pozri stranu 4).
e Overte, ¢i je kridlo Armrest Wing Uplne zasunuté do zostavy Locking Leg
Assembly (pozri stranu 4).

Bezpecnostné kontroly MRI
Overte, ¢i sa na miestach kazdého komponentu uvedenych nizsie nachadza
Stitok ,MR Safe" (Bezpecné v prostredi MR) a prislusné rytie:

e Armrest Wing

e Locking Leg Assembly:

n

e Daggerboard:

e Bezpecna vzdialenost: =70cm

Sprava pacienta

Dbajte na dodrziavanie ustanoveni protokolu izolacie podla pokynov
Jjednotlivych stredisk. Sucastou je zaistenie dostatocnej izolacie na eliminaciu
vytvarania vodivych sluc¢iek medzi jednotlivymi miestami pokozky a aby sa
pokoZka pacienta nedostala do kontaktu s otvorom magnetu pocas pouzivania
zariadenia.

Dezinfekcia

Varovania

e Nedostatocné vycistenie mdze narusit proces dezinfekcie a viest
k prenosu patogénov.

o 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 Niektoré dezinfekéné prostriedky mézu spdsobit miernu zmenu farby
v dosledku makkého modrého materidlu pouzivaného v niektorych
komponentoch sortimentu produktov. Nema to vsak vplyv na pevnost
a produkt ostane vhodny na pouZitie.

Obmedzenia spracovania
V nasledujucich pripadoch prestante zariadenie pouzivat:
e Pritomnost prasklin alebo zlomenin.

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 vSetky nanosy
kontaminantov, ktoré sa na zariadeni po dokoncenfi procedlry mozu
nachéadzat.

Priprava pred cistenim
e \ytiahnite opierku Overhead Arm Support spod matraca.
e Odpojte popruhy Arm Straps z kridla Armrest Wing.
e Rozlozte opierku Overhead Arm Support na jednotlivé komponenty
(Armrest Wing, Locking Leg Assembly a Daggerboard).
e Overte, ¢i je zostava Locking Leg Assembly Uplne vysunuta.

Cistenie: Manualne
e Ak su viditelné akékolvek zvysky, prislusné miesto oplachnite pod
teclcou vodou, ale zariadenie do vody neponarajte.
e Na Cistenie 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
schvélenych Cistiacich prostriedkov.

Armrest Wing
e Handrickou navlih¢enou vhodnym dezinfekénym prostriedkom utrite
véetky povrchy vratane vnutra otvorov Arm Strap.
Daggerboard
e Handrickou navih¢enou vhodnym dezinfekénym prostriedkom utrite
vSetky povrchy vratane vnutra otvoru Locking Leg Assembly.
Locking Leg Assembly
e Handrickou navlih¢enou vhodnym dezinfekénym prostriedkom utrite
véetky povrchy (najma modru packu).
Arm Strap
e Handrickou navih¢enou schvalenym dezinfekénym prostriedkom utrite
vSetky povrchy.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

Zoznam schvalenych Cistiacich prostriedkov
Schvélené dezinfekéné prostriedky podla znaéiek

Tekuté:

ORION Laboratories - 70 % izopropylalkohol
Jaychem Industries - 2 % chlérhexidin/70 % alkohol
Betadine - J6dovy povidon (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Rozpustné:
Du Pont - Rely+On Virkon Tablets

Obrusky na cistenie povrchov:
PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies
Surface Disinfectant Wipes
Metrex Research - CaviWipes
Clinell Wipes - Universal (zelend)
Clorox Hydrogen Peroxide Wipes

Schvalené aktivne dezinfekéné latky

Na baze kyseliny:
<10 % kyselina jabl¢nd, 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:

< 0,1 % 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 benzetdnia, CAS 121-54-0

<10 % benzyl-C23-18-alkyl-dimetyl chlorid amaonny,
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 schvélenych ¢istiacich prostriedkov najdete na adrese
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Susenie
Vsetky komponenty musia byt pred pouzitim dokladne vysusené.

Udrzba, kontrola a testovanie
Pre vSetky komponenty overte:
e Ziadne viditelné poskodenie ani ostré hrany (napriklad praskliny).
Locking Leg Assembly:
e Overte, ¢i modra packa hladko funguje.
e Overte, Ci po nastaveni packy do odistenej polohy sa zostava Locking
Leg Assembly po aplikacii sily dokaze plynule vysunut a zasunut.
e Overte, Ci po nastaveni packy do zaistenej polohy sa zostava Locking Leg
Assembly po aplikacii sily nedokaze vysunut ani zasunut.
e Pocas zostavovania dbajte na hladké zaistenie s doskou Daggerboard.
e Pocas zostavovania dbajte na riadne upevnenie ku kridlu Armrest Wing.

Balenie
Zariadenie po dezinfekcii nie je potrebné zabalit.

Sterilizacia
Toto zariadenie nie je urcené na sterilizaciu.

Skladovanie
Po dokonceni dezinfekcie a vysuseni vsetkych komponentov je zariadenie
potrebné uskladnit na suchom mieste.

Likvidacia

Pouzity produkt predstavuje biologické riziko, likvidujte ho podla pokynov
uvadzanych v ¢asti Pokyny na dezinfekciu a ak potrebujete Specifikacie
materidlov, 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:
o Kompetentnému uradu prislusného ¢lenského statu.
* \yrobcovi pouzitim formuldra na oznamenie zavazného incidentu,
ktory najdete na webovej lokalite spolocnosti 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 pouzitie.
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 vizudlne pokyny tykajuce sa tohto zariadenia najdete na skoliacej

platforme spolo¢nosti Adept Medical.
www.adeptmedicaltraining.com
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Stran
Navodila za uporabo 1
Registracija izdelka 2

Opozorilo glede kode izdelka
* Nadglavna podpora za roke (Overhead Arm Support) s kodo izdelka
AM2000 vsebuje notranjo kovinsko vzmet in NI zdruZljiva z MRI
e Nadglavna podpora za roke (Overhead Arm Support) s kodo izdelka
AM4000 je prestala testiranje skladnosti z MRI in je varna za uporabo
kot podpora pacienta v centru za magnetnoresonancni slikanje z
velikostjo odprtine 70 cm in ve¢

Vsebina

Razpakiranje
Sestavljanje

Nastavitev

Nastavitev visine

Trakovi (izbirno)

Moznosti namestitve traku
Oblazinjenje (izbirno)
Varnostna razdalja CT/MRI
Nadomestni deli

Koda izdelka

Kode sestavnih delov

Nooaooaoononoumu MNDMNMWN

Preverjanje mize za slikanje

Izdelek je bil ocenjen glede tveganja za delovanje znotraj
spodnjih specifikacij

Naklon mize: +/-15° lateralno in vzdolzno
Povrsina mize: Ravno/ukrivijeno

Odprtina CT/MRI: =70 cm
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Kljuéne informacije

Informacije

Namenska uporaba
Za podpiranje roke pacienta nad glavo z nadzorovano razsiritvijo rame za
slikanje. Namenjeno za odprtine 70 cm in vedje.

Namenski uporabnik/zahteve glede usposabljanja
Namenjeno za uporabo s strani usposobljenih medicinskih strokovnjakov.

Ciljna skupina pacientov
Odrasli moski ali Zenski pacienti, ki potrebujejo diagnosti¢no slikanje in
terapijo, vodeno s slikanjem.

Kontraindikacije
e Ne za uporabo pri pacientih, katerih teza presega 135 kg.
e Ninamenjeno za pediatricno uporabo.
* Ninamenjeno za velikosti odprtin, ki so manjse do 70 cm.
e Niza uporabo pri bolnikih z obstoje¢imi ali preteklimi poskodbami
brahialnega pleksusa.

Opozorila in previdnostni nasveti
e Pred uporabo obvezno preberite navodila za uporabo.

Zagotovite izvedbo predhodnega ciscenja.

Zagotovite izvedbo predhodnega preverjanja izdelka.

Zagotovite izvedbo varnostnih pregledov MRI.

Zagotovite, da sta pacient in pripomoc¢ek namescena stran od odprtine.

Ne uporabljajte pri pacientih, katerih teza presega 135 kg.

Ni namenjeno za pediatri¢no uporabo.

Zagotovite upostevanje splosnega protokola za izolacijo pacienta za

MRI.

Oblazinjenje je priporocena na podpornih povrsinah (glejte stran 6).

e Za CTin MRI zagotovite, da je pred uporabo prisotna zadostna razdalja
pacienta (glejte stran 6).

e |zdelek lahko vpliva na poskodbo brahialnega pleksusa v odvisnosti od
bolnikove starosti, teze, mobilnosti ter trajanja posega.

e Redno preverjajte, ali ima bolnik poskodbe brahialnega pleksusa.

Smernice za poroc¢anje o incidentih
Za pritozbe in incidente, povezane z izdelkom, izpolnite obrazec na strani:
www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Zacetni pregledi in Cisc¢enje

Ciséenje
Clejte navodila za razkuzZevanje.

Pregledi izdelka

e Brezvidnih poskodb ali ostrih robov, npr. razpok.

e Trak za roko (Arm Strap): ni poskodovan, npr. strgan.

e Sklop zaklepne noge (Locking Leg Assembly): zagotovite, da se sklop
zaklepne noge (Locking Leg Assembly) ne more prosto premikati, ko se
nahaja v zaklenjenem polozaju.

e Sklop zaklepne noge (Locking Leg Assembly): Zagotovite, da se lahko
premika gor in dol, ko je potisnjen v odklenjen polozaj.

e Zagotovite, da je sklop zaklepne noge (Locking Leg Assembly) povsem
vstavljen v Daggerboard in da je sprostitvena sponka v celoti vstavljena
(glejte stran 4).

e Zagotovite, da je krilo naslona za roke (Armrest Wing) povsem vstavljeno
v sklop zaklepne noge (Locking Leg Assembly) (glejte stran 4).

Varnosti pregledi MRI
Zagotovite, da ima spodnji sestavni del nalepko izdelka in gravuro »Varno za
MR« (MR Safe) na spodnjih mestih:

¢ Krilo naslona za roke (Armrest Wing):

e Sklop zaklepne noge (Locking Leg Assembly):

n

e Daggerboard:

e Varnostna razdalja: 270cm

Upravljanje pacientov

Zagotovite, da je protokol izolacije upostevan v skladu z individualnimi
smernicami ustanove. To vklju¢uje zagotavljanje namestitve zadostne izolacije
za izloCanje prevodnih zank koza-koza in preprecevanje stika koze pacienta z
odprtino magneta, ko je pripomocek v uporabi.

Razkuzevanje

Opozorila

e Nezadostno Cis¢enje lahko ogrozi postopek razkuzevanja in privede do
prenosa patogenov.

o Ne uporabljajte razkuzil ali abrazivnih/korozivnih sredstev, katerih nina
odobrenem seznamui ¢istil.

e Vedno preberite navodila proizvajalca in se glede Cistilnih ter
razkuzevalnih izdelkov posvetujte s proizvajalci MSDS.

e Nekatera razkuzila lahko povzrocijo rahlo razbarvanje svetlo modrega
materiala, ki se uporablja na nekaterih sestavnih delih znotraj razpona
izdelkov. To ne bo vplivajo na zmogljivost in izdelek bo ostal primeren za
SvVOj namen.

Omejitve glede obdelave
Prekinite v naslednjih primerih:
e Prisotne so kakrsne koli razpoke ali zlomi.

Navodila za razkuzevanje

Zacetna obdelava na to¢ki uporabe
Pomembno je, da ocistite izdelek, ko ga odstranite iz embalaze in po vsakem
postopku. Zagotovite, da so vsa obmocja, vklju¢no s spoji, sponkami, vtici,

nastavki in ro¢icami, temeljito oc¢iscena po uporabi, da se odstrani vsa nabrana
umazanija, ki bi lahko bila prisotna po postopku.

Priprava pred &iséenjem

¢ Nadglavno podporo za roko (Overhead Arm Support) odstranite izpod
vzmetnice.

e Odstranite trakove za roke (Arm Straps) s krila naslona za roke (Armrest
Wing).

e Nadglavno podporo za roke (Overhead Arm Support) razstavite na krilo
naslona za roke (Armrest Wing), sklop zaklepne noge (Locking Leg
Assembly) in Daggerboard.

e Zagotovite, da je sklop zaklepne noge (Locking Leg Assembly) povsem
razsirjen.

Ciséenje: Roéno
o Ce so prisotni kakréni 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 razkuzevanje glejte seznam odobrenih Cistil.

Krilo naslona za roke (Armrest Wing)
e Skrpo, ki je namocena z odobrenim razkuzilom, obrisite vse povrsine,
vklju€no z notranjostjo rez traku za roko (Arm Strap).
Daggerboard
e Skrpo, ki je namocena z odobrenim razkuzilom, obrisite vse povrsine,
vkljuéno z notranjostjo reze sklopa zaklepne noge (Locking Leg
Assembly).
Sklop zaklepne noge (Locking Leg Assembly)
e Skrpo, ki je namocena z odobrenim razkuzilom, obrisite vse povrsine,
zlasti modro rocico.
Trak za roko (Arm Strap)
e Skrpo, ki je namocena z odobrenim razkuzilom, obrisite vse povrsine.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

Seznam odobrenih gistil
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 Brez vidnih poskodb ali ostrih robov, npr. razpok.
Sklop zaklepne noge (Locking Leg Assembly):

e Zagotovite, da modra rocica deluje nemoteno.

e Zagotovite, da je mogoce sklop zaklepne noge (Locking Leg Assembly),
ko je rocica v odklenjenem poloZzaju, razsiriti in skréiti nemoteno ob
uporabi sile.

e Zagotovite, da sklopa zaklepne noge (Locking Leg Assembly), ko je
rocCica v zaklenjenem polozaju, ni mogoce skrciti ali razsiriti ob uporabi
sile.

e Zagotovite nemoteno povezovanje z Daggerboard med sestavljanjem.

e Zagotovite tesno prileganje s krilom naslona za roke (Armrest Wing).

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.

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;
* 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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Sida
Bruksanvisning 1
Produktregistrering 2

Produktkodsvarning
e Overhead Arm Support med produktkod AM2000 innehaller en inre
metallfjdder och AR INTE MRT-kompatibel.
e Overhead Arm Support med produktkod AM4000 har klarat test for
MRT-kompatibilitet och ar sakert att anvanda som ett patientstod pa en
MR-klinik vid en tunnelstorlek pa minst 70 cm.

Innehall

Uppackning

Montering

Konfiguration

Hojdjustering

Remmar (tillval)

Alternativa remplaceringar

Vaddering (tillval)

Sékerhetsavstand fér CT/MRT
Reservdelar

Produktkod

Komponentkoder

Verifiering av bildtabell

Produkten har riskbedémts fungera inom nedanstaende specifikationer
Bordsvinkel: +/-15° i sidled och pa langden
Bordsyta: Plan/Bojd

CT/MRT-tunnel: = 70 cm

Viktig Information

O NNNNNoOOaOO UL NN DNMNW

Information

Avsett syfte
For att stodja patientens armar éver huvudet med kontrollerad axelbdjning for
bildtagning. Avsedd for 70 cm tunnlar eller storre.

Avsedd anvindare/utbildningskrav
Avsedd att anvandas av utbildad vardpersonal.

Patientmalgrupp
Vuxna manliga eller kvinnliga patienter som behoéver diagnostisk réntgen och
bildstyrd behandling.

Kontraindikationer
e Ska inte anvandas med patienter som vager éver 135 kg.
e Inte for anvandning med barn.
e Inte avsedd for tunnlar mindre an 70 cm.
e Skainte anvandas for patienter med befintlig eller historisk
brakialplexusskada.

Varningar och forsiktighetsatgarder
e Las bruksanvisningen innan produkten anvands.
Se till att férberedande rengéring utfors.
Se till att en forberedande produktkontroll utfors.
Se till att kontroller avseende MRT-sakerhet genomfors.
Se till att patient och enhet far plats i tunneln.
Anvand inte med patienter som vager mer an 135 kg.
Inte for anvandning med barn.
Se till att allmant protokoll for patientisolering foljs for MRT.
Vaddering rekommenderas pa stodytor (se sidan 6).
Se till att det finns tillracklig med plats for patienten vid CT och MRT (se
sidan 6).
e Beroende pa patientens alder, vikt, rorlighet och procedurens
varaktighet kan produkten bidra till brakialplexusskada.
e Kontrollera patienten regelbundet for skador pa plexus brachialis.

Riktlinjer for incidentrapportering
Vid eventuella klagomal och incidenter, fyll i formularet pa
www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Initiala kontroller och rengéring

Rengoring
Se desinficeringsinstruktionerna.

Produktkontroller

¢ Inga synliga skador eller vassa kanter, t.ex. sprickor.

e Arm Strap: Inte skadad, t.ex. revor.

e Locking Leg Assembly: Se till att Locking Leg Assembly inte kan réra sig
i den lasta positionen.

e Locking Leg Assembly: Se till att det kan flyttas uppat och nedat nar det
trycks till i den upplasta positionen.

e Setill att Locking Leg Assembly ar helt infort i Daggerboard och att
frislappnings-klamman sitter pa plats (se sida 4).

e Setill att Armrest Wing ar helt inférd i Locking Leg Assembly (se sida 4).

Kontroller av MRT-sdkerhet
Se till att alla komponenterna nedan har produktmarkningen och graveringen
"MR-saker" pa foljande platser:

e Armrest Wing:

e Locking Leg Assembly:

n

e Daggerboard:

e Sakerhetsavstand: =70cm

Patienthantering

Se till att isoleringsprotokollet foljs i enlighet med institutionens riktlinjer.

Det innefattar att tillracklig isolering maste ordnas for att forhindra ledande
slingor fran hud till hud och att patientens hud inte rér vid magnettunneln nar
enheten anvands.

Desinficering

Varningar

e Otillracklig rengoéring kan aventyra desinficeringsprocessen och leda till
sjukdomséverforing.

e Anvand inte desinficeringsprodukter eller slipande/fratande medel som
inte finns med pa listan 6ver godkanda rengéringsmedel.

e L3s alltid tillverkarens instruktioner och eventuella sakerhetsdatablad
fér rengorings- och desinficeringsprodukter.

e Vissa desinfektionsmedel kan orsaka en latt missfargning av det mjuka
bla material som anvands pa vissa av produktseriens komponenter.
Detta paverkar inte slittaligheten och produkten gar fortfarande
utmarkt att anvanda.

Begransningar vid bearbetning
Sluta anvanda produkten om:
e Sprickor eller skador forekommer.

Instruktioner for desinficering

Initial behandling vid anvandningstillfillet

Det ar viktigt att man rengdr produkten nar den plockats upp ur
forpackningen och efter varje anvandningstillfalle. Sakerstall att alla ytor,
inklusive leder, klammor, uttag, fasten och spakar, rengérs ordentligt efter varje
anvandningstillfalle for att avlagsna alla féroreningar som kan ha samlats efter
en behandling.

Férberedelse fére rengéring
e Avlagsna Overhead Arm Support fran madrassens undersida.
e Avlagsna Arm Straps fran Armrest Wing.
e Demontera Overhead Arm Support till Armrest Wing, Locking Leg
Assembly och Daggerboard.
e Setill att Locking Leg Assembly ar helt utfallt.

Rengéring: 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 rengoéringsmedel for ett urval av lampliga
rengoéringsmedel.

Armrest Wing
e Anvand en trasa fuktad med ett godkant desinficeringsmedel och torka
av alla ytor, inklusive insidan av Arm Strap-sparen.
Daggerboard
e Anvand en trasa fuktad med ett godkant desinficeringsmedel och torka
av alla ytor, inklusive insidan av Locking Leg Assembly-sparet.
Locking Leg Assembly
e Anvand en trasa fuktad med ett godkant desinficeringsmedel och torka
av alla ytor, i synnerhet den bla spaken.
Arm Strap
e Anvand en trasa fuktad med ett godkant desinficeringsmedel och torka
av alla ytor.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

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-alkyldimetylammoniumklorider CAS 63891-01-5

Avriga:

<10 % Glutaral CAS 1TM1-30-8

< 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 dver godkanda rengéringsmedel via
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Torkning
Alla komponenter ska torkas ordentligt fore anvandning.

Underhall, besiktning och testning
Kontrollera alla komponenter avseende:
* Inga synliga skador eller vassa kanter, t.ex. sprickor.
Locking Leg Assembly:
e Setill att den bla spaken fungerar bra.
e Setill att Locking Leg Assembly kan dras ut och tryckas in smidigt nar
spaken ar i upplast position.
e Setill att Locking Leg Assembly inte kan tryckas in eller dras ut nar
spaken ar i last position.
e Setill att det blir en smidig inkoppling med Daggerboard vid
montering.
e Setill att det blir en tat passning med Armrest Wing vid montering.

Férpackning
Enheten behover inte forpackas efter desinficering.

Sterilisering
Enheten bor inte utsattas for steriliseringsprocesser.

Foérvaring
Nar desinficering har slutfoérts och alla komponenter ar torra ska enheten
forvaras i en torr miljo.

Kassering

Anvand produkt klassas som en biologisk risk och ska saneras enligt
instruktionerna for desinficering. Om du behdver mer information om
produktens material kan du kontakta tillverkaren pa adeptmedical@adept.co.nz.
Kasseras enligt interna klinikregler med hansyn till lokala férordningar.

Allvarliga incidenter

Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med enheten ska rapporteras
omedelbart till:
e Den behoriga 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 utfér bearbetningen ansvarar alltid for
att sdkerstalla att bearbetningen, sa som den faktiskt utférs med hjalp av
utrustning, material och personal pa bearbetningsanlaggningen, uppnar
onskade resultat. Detta kraver verifiering och/eller godkdnnande 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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Sayfa
Kullanim Talimatlan 1
Uriin Kaydi 2

Urtin Kodu Uyarisi
e AM2000 Urin Kodlu Overhead Arm Support bir ic metal yay icerir
ve MR uyumlu DEGILDIR
e AM4000 Urun kodlu Overhead Arm Support, MR uyumluluk
testinden gecmistir ve 70 cm ve Uzeri delik boyutuna sahip bir MR
goruntlleme merkezinde hasta destegdi olarak glvenle kullanilabilir

2
icindekiler 3
Kutudan Cikarma 4
Montaj 4
Kurulum 4
YUkseklik Ayari 5
Baglama (Tercihli) 5
Strap Yerlestirme Secenekleri 6
6
6
6
6
6
7

Tampon (Tercihli)

CT/MRI Guvenlik izni

Yedek Pargalar

Urtin Kodu

Bilesen Kodlari

Gorunti Tablosu Dogrulamasi

Uran, asagidaki ézellikler dahilinde calisacak sekilde risk
degerlendirmesine tabi tutulmustur

Masa Acilimi: +/-15° yanal ve boylamasina

CT/MRI Deligi: 270cm

7
7
Masa Yuzeyi: DUz / Kavisli 7
7
Temel Bilgiler 8

Bilgi

Kullanim Amaci
Goruntlleme igin hastanin kollarini kontrolli omuz fleksiyonu ile bas Ustinde
desteklemek icin. 70cm ve Uzeri delikler igin tasarlanmistir.

Amaglanan Kullanicl/Egitim Gereksinimi
Egitimli tip uzmanlari tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

Hasta Hedef Grubu
Tanisal géruntileme ve goruntl kilavuzlugunda tedavi gerektiren yetiskin
erkek veya kadin hasta.

Kontrendikasyonlar
e 135 kg Uzerindeki hastalarda kullaniimamalidir.
e Pediyatrik kullanim igin degildir.
e Delik boyutu 70 cm'den kUguk olanlar igin tasarlanmamistir.
e Halen veya tarihcesinde brakiyal pleksus zedelenmesi olan hastalarda
kullaniimaz.

Uyarilar ve ikazlar
¢ Kullanmadan énce Kullanici Talimatlarinin okundugundan emin olun.

Hazirlik Temizliginin yapildigindan emin olun.

Hazirlik Urtin Kontrolinun yapildigindan emin olun.

MR guvenlik kontrollerinin yapildigindan emin olun.

Hastanin ve cihazin deligin disina sigacagindan emin olun.

135 kg Uzerindeki hastalarda kullanmayin.

Pediyatrik kullanim igin degildir.

MR igin genel hasta yalitim protokolUnUn takip edildiginden emin olun.

Tampon, destek yUzeylerinde onerilir (bkz. sayfa 6).

CT ve MR igin, kullanimdan &nce yeterli hasta boslugu oldugundan

emin olun (bkz. sayfa 6).

e Hastanin yasina, kilosuna, hareketlilik durumuna ve prosedtrin
sUresine bagli olarak, bu Urun brakiyal pleksus zedelenmelerine katki
saglayabilir.

e Hastayl duzenli olarak brakiyal pleksus yaralanmasi acisindan kontrol
edin.

Olay Raporlama Yoénergeleri
Uran sikayetleri ve olaylar icin lUtfen asagidaki formu doldurun:
www.adeptmedical.co.nz/repairs

50

ilk Kontroller ve Temizlik

Temizlik
Dezenfeksiyon Talimatlarina bakin.

Uriin Kontrolleri

e Catlaklar gibi gorunur hasar veya keskin kenarlar bulunmamalidir.

e Arm Strap: hasarli, drnegin yirtilmis olmamalidir.

e Locking Leg Assembly: Locking Leg Assembly kisminin kilitli konumda
serbestge hareket etmediginden emin olun.

e Locking Leg Assembly: Kilitsiz konumda itildiginde yukari ve asadi
hareket edebildiginden emin olun.

e Locking Leg Assembly Kisminin Daggerboard’'a tamamen
yerlestirildiginden ve serbest birakma klipsinin tamamen takili
oldugundan emin olun (bkz. sayfa 4).

e Armrest Wing Kisminin Kilitleme Locking Leg Assembly kismina tam
olarak yerlestirildiginden emin olun (bkz. sayfa 4).

MRI Gilivenlik Kontrolleri
Asagidaki her bilesenin ‘MR Safe’ UrUn etiketine ve asagidaki konumlarda
gravure sahip oldugundan emin olun:

e Armrest Wing:

e Locking Leg Assembly:

] |

e Daggerboard:

o Guvenlik Agikhgr: 270cm

Hasta Yonetimi

Yalitim protokolUnun bireysel tesis yonergelerine gore takip edildiginden emin
olun. Bu, ciltten cilde iletken dénguleri ortadan kaldirmak icin yeterli yalitimin
yerlestirilmesini ve cihazi kullanirken hastanin cildinin miknatisin deligine
temas etmemesini saglamayi icerir.

Dezenfeksiyon

Uyarilar

¢ VYetersiz temizlik dezenfeksiyon sUrecini tehlikeye atabilir ve patojenlerin
bulasmasina yol acabilir.

¢ Onayli temizleyiciler listesinde bulunmayan higbir dezenfektan Grinu
veya asindirici/korozif madde kullanmayin.

e Her zaman Ureticinin talimatlarini okuyun ve temizlik ve dezenfektan
UrUnleriigin Ureticinin Malzeme GUvenligi Veri Sayfasi'na basvurun.

e Bazi dezenfektanlar, Urun yelpazesindeki bazi bilesenlerde kullanilan
yumusak mavi malzemenin renginin hafifce solmasina neden olabilir.

Bu durum mukavemeti etkilemeyecek ve Urlin amaca uygun kalacaktir.

Galisma ile ilgili Sinirlamalar
Asagidaki durumlarda kullanmayi birakin:
e Herhangi bir catlak veya yirtilma mevcutsa.

Dezenfeksiyon Talimatlari

Kullanim Noktasinda ilk islem

Urtintn ambalajindan cikarildiktan sonra ve her prosedirden sonra
temizlenmesi 6nemlidir. Bir prosedurin ardindan mevcut olabilecek
tam kirletici birikimini gidermek icin kullanimdan sonra baglantilar,
klipsler, soketler, braketler ve kollar dahil olmak Uzere tum alanlarin iyice
temizlendiginden emin olun.

Temizlik &ncesi Hazirhk
e Overhead Arm Support'u yatagin altindan ¢ikarin.
e Armrest Wing'den Arm Strap'leri gikarin.
e Overhead Arm Support'u, Armrest Wing, Locking Leg Assembly ve
Daggerboard olarak ayirin.
e Locking Leg Assembly kisminin tamamen uzatildigindan emin olun.

Temizlik: Manuel
e Gorunur bir kalinti varsa, su altinda durulayin, ancak cihazi suya
daldirmaktan kaginin.
e Yumusak killi bir firca kullanilabilir.
e Dezenfeksiyondan énce cihazin tamamen kurudugundan emin olun.

Dezenfeksiyon
Uygun bir temizleyici segimi icin Onayli Temizleyiciler Listesine bakin.

Armrest Wing
e Onayl bir dezenfektanla nemlendirilmis bir bezle, Arm Strap yuvalarinin
ici de dahil olmak Uzere tum yUzeyleri silin.
Daggerboard
e Onayl bir dezenfektanla nemlendirilmis bir bezle, Locking Leg
Assembly yuvasinin i¢i de dahil olmak Uzere tum yUzeyleri silin.
Locking Leg Assembly
e Onayl bir dezenfektanla nemlendirilmis bir bezle tum yUzeyleri, 6zellikle
mavi kolu silin.
Arm Strap
e Onayl bir dezenfektanla nemlendirilmis bir bezle tum yUzeyleri silin.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Overhead-Arm-Support

Onayli Temizleyiciler Listesi
Markalara Gére Onayli Dezenfektan

Sivilar:

ORION Laboratories - %70 izopropil Alkol
Jaychem Industries - %2 Klorheksidin / %70 Alkol
Betadine - Povidon Iyot (%7,5)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Coézlnebilir:
Du Pont - Rely+On Virkon Tabletler

Yiizey Mendilleri:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Saglik Malzemeleri - Yuzey Dezenfektan Mendilleri
Metrex Research - CaviWipes

Clinell Wipes - Universal (Yesil)

Clorox Hidrojen Peroksitli Mendil

Onayl Aktif Dezenfektan Bilesenleri

Asit Bazli:
<%10 Malik Asit CAS 6915-15-7
<%6 Sulfamik asit CAS 5329-14-6

Alkol Bazli:

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

<%10 Butildiglikol CAS 112-34-5

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

<%10 Alkoller, C12-14, etoksillenmis CAS 68439-50-9
<%70 DenatUre Etanol CAS 64-17-5

Silfat Bazl:

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

<%55 Potasyum Peroksimonosulfat CAS 70693-62-8
<%3 Potasyum Persulfat CAS 7727-21-1

Amonyum ve Kloriir Bazli:

<%5 Benzalkonyum Klorlr CAS 68424-85-1

<%0,28 Bensitonyum Klorur CAS 121-54-0

<%10 Benzil-C23-18-Alkil-dimetil Amonyum Klortr CAS 8001-54-5
<%2 Klorheksidin CAS 55-56-1

<%10 Didesil Dimetil Amonyum klortr CAS 7173-51-5

<%0,5 Kuaterner Amonyum Bilesikleri CAS 68956-79-6

<%5 Benzil-C 12-18 alkildimetilamonyum klorurler CAS 63891-01-5

Digerleri:

<%10 Glutaral CAS 111-30-8

<%0,63 Sodyum Hipoklorit CAS 7681-52-9

<%7,5 Povidon 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 énce tUm bilesenler iyice kurutulmalidir.

Bakim, Muayene ve Test
TUm bilesenler i¢in sunlari saglayin:

e Catlaklar gibi goérunur hasar veya keskin kenarlar bulunmamalidir.
Locking Leg Assembly:

e Mavi kolun sorunsuz ¢alistigindan emin olun.

e Kolun kilidi agik konumdayken Locking Leg Assembly'in kuvvet
uygulandiginda sorunsuz bir sekilde disa dogru uzayabildiginden ve ice
cekilebileceginden emin olun.

o Kol Kkilitli konumdayken Locking Leg Assembly'in kuvvet uygulandiginda
disa dogru uzamadigindan veya ice ¢ekilemeyeceginden emin olun.

e Montaj sirasinda daggerboard ile sorunsuz bir sekilde calismadan emin
olun.

e Montaj sirasinda Armrest Wing'e siki bir sekilde oturdugundan 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
kuru bir ortamda saklanmalidir.

imha etme

Kullanilmis Uran bir biyolojik tehlikedir, Dezenfeksiyon Talimatlarinda verilen
talimatlara gére dekontamine edin ve gerekirse malzeme ozellikleri icin
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 ilgili 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
gergeklestirilen islemin istenen sonucu vermesini saglamak islemcinin
sorumlulugundadir. Bu, dogrulama ve/veya onaylama ve slrecin rutin olarak
izlenmesini gerektirir.

Bu cihazla ilgili ayrintili gérsel talimatlar icin Adept Medical Egitim Platformunu

ziyaret edin.
www.adeptmedicaltraining.com
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