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INSTRUCTIONS FOR USE

IMPORTANT NOTICES

Prior to using this or any other type of medical apparatus with a
patient, it is recommended that you read the Instructions for Use and
familiarize yourself with the product.

« Read and understand all warnings in this manual and on the device itself
prior to use with a patient.

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

The 4] symbol on the labels is intended to show when the IFU should be
referenced for use.

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

« Device function should be checked prior to each usage.

« This device should only be operated by trained personnel.

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

« Keep this manual available for future reference.

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

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

Allen products are backed by responsive and reliable service and complimentary on-
site product demonstrations.

1.1 Copyright Notice:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALL RIGHTS RESERVED.

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

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

1.2 Trademarks:

Trademark information can be found at Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Products may be covered by one or more patents. Please consult listing at
Hill-rom.com/patents for any patent(s).
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1.3 Contact Details:

For ordering information please see catalog.

Allen Customer Service Contact Information:

% North America \rw International

(€]  (800) 433-5774 6] +1978266 4200 ext.4286

+1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Safety Considerations:

1.4.1 Safety hazard symbol notice:

DO NOT USE IF PRODUCT SHOWS VISIBLE DAMAGE OR MATERIAL
DEGRADATION.

1.4.2 Equipment misuse notice:

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

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

1.4.3 Notice to users and/or patients:

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported
to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

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

A NEVER EXCEED THE WEIGHT CAPACITY OF THE OPERATING ROOM TABLE
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144 Safe disposal:

Customers should adhere to all federal, state, regional, and/or local laws and
regulations as it pertains to the safe disposal of medical devices and accessories. If
in doubt, the user of the device shall first contact Hill-lRom Technical Support for
guidance on safe disposal protocols.

1.5 Operating the system:

1.5.1 Applicable Symbols:

Symbol used Description Reference
Indicates the device is a medical device MDR 2017/745
d Indicates the medical device manufacturer EN ISO 15223-1

Indicates the manufacturer’s serial number. The
device serial number is encoded as
TYYWWSSSSSSS.

e YYindicates the year of manufacture.

i.e. 118 WWSSSSSSS where 18 represents

SN the year 2018. ENISO 15223-1
¢ WW indicates the number of the

manufacturing week per a standard

shop calendar. (Leading zeros included.)
e SSSSSSS is a sequential unique number.

GTIN Indicates the medical device Global Trade 21 CFR 830
MDR 2017/745

[tem Number

Indicates the date when the medical device EN ISO 152231
was manufactured

Indicates the manufacturer’s lot code using the
Julian Date yyddd, where yy indicates the last
LOT two digits of the year and ddd indicates the EN ISO 15223-1
day of the year. i.e. April 4, 2019 would be
represented as 19094.
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Indicates the manufacturer’s catalogue

HEF EN ISO 15223-1
number
Indicates the need for the user fo consult the
A instructions for use for important cautionary EN ISO 15223-1
information such as warnings and precautions.
Indicates the device do not contain natural
EN ISO 15223-1
@/ rubber or dry natural rubber latex
Indicates th thori tative in th
EC |REP ndicates the authorized representative in the EN 1SO 15223-]

European Community

C€

Indicates the Medical Device complies to
REGULATION (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Indicates a Warning

IEC 60601-1

]

Indicates the need for the user to consult the
instruction for use

EN ISO 15223-1

1.5.2 Intended User and Patient Population:

Intended User: Surgeons, Nurses, Doctors, Physicians and OR healthcare
professionals involved in the device intended procedure. Not intended for Lay

persons.

Intended Populations:
Not Applicable.

1.5.3 Compliance with medical device regulations:

C€

This Product is a non-invasive, Class | Medical Device. This system is CE-
marked according to Annex VI, Rule 1, of the Medical Device
Regulations (REGULATION (EU) 2017/745)
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1.6 EMC considerations:

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

applicable.

1.7 EC authorized representative:

HILL-ROM SAS

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

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

EC |REP

1.8 Manufacturing Information:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

1.9 EU Importer Information:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Avuthorised Australian sponsor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2. System

2.1 System components Identification:

Tower Hooks

Tower Handles

Tower Base Unit

2.2 Product Code and Description:

O-LPA - Easy Irrigation Tower
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2.3 Llist of Accessories and Consumable Components Table:

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

Name of Accessory Product number

Not Applicable Not Applicable

Name of Consumable Product number

Not Applicable Not Applicable

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

2.4 Indication for use:

The Fluid Delivery system devices are used when gravity irrigation is needed for
scope surgery. This device is capable of being used with a broad patient
population as determined appropriate by the caregiver or institution.

2.5 Intended use:

The Fluid Delivery system is designed to hold the fluid bags when gravity irrigation is
needed for scope surgery. These devices are intended to be used by healthcare
professionals within the Operating Room setting.

2.6 Residual Risk:

This product complies with relevant performance, safety standards. However,
patient, user or device harm from misuse, device damage hazards cannot be
completely excluded.
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3. Equipment Setup and Use:

3.1 Priorto use:

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

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

3.2 Setup:

Components identification for assembly

C-003296

- C-003290

Red Dot

C-003295

C-003292

C-003332

C-003300

C-003293

C-001523

2X C-003294

a. Insert bar (C-003292), the end with
the red dot, into the center square
shaped cylinder of the Tower with
the holes facing up. Align holes and
red dots in Tower and bar.
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b. Install washer (C-003293) onto the
end of the bar.

c. On the side with the Red Dot,
insert Lock Pin (C-003294)
through the upper hole at the
bottom of the tower and the
corresponding hole in the bar.
Install second pin in lower
hole.

NOTE: Assure that the head of
the Lock Pins are fully installed
and flush with the surface of
the hole in the Tower.

d. Install Base Unit (C-003290)
onto the end of the Tower as
illustrated.

NOTE: The Base Unit may not
fully engage at this
point. Tightening the
screw in Step f will bring
the bottom surface of
the bar flush with the
surface of the larger
washer
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e. Place smaller washer (C-003296)
onto screw (C-003300) followed
by the larger washer (C-003295).
Apply Loctite 242 (provided) to
the threads of screw (C-001523)
as illustrated.

f. Using the Allen wrench
(C-003332) (provided), thread
washer and screw assembly
onto base of Tower until
washer is flush tightly against
the surface of the bar.

Device Use

g. Hang bag on any of the four hooks.
h. Squeeze handle and move bag up or down to desire height.
i. Release handle and check to ensure that the handle is locked into place.

3.3 Device controls and indicators:

The Easy Irrigation Tower provides hanger Height displayed in inches and
centimeters as shown below.
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3.4 Storage, Handling and Removal Instructions:
3.4.1 Storage and Handling:

The product should be stored in a clean and safe environment to prevent product
damage.

3.4.2 Removal Instruction:

Not Applicable

3.5 Troubleshooting Guide:

This device does not have a troubleshooting guide. For technical support user of
the device shall first contact HillFRom Technical Support.

3.6 Device Maintenance:

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

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

4. Safety Precautions and General Information:

4.1 General Safety Warnings and Cautions:

& WARNING:

a. Do not use if product shows visible damage.

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

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

A CAUTION:

Do not exceed safe working load shown in the product specification table
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4.2 Product Specifications:
Mechanical Specifications ‘ Description

Height: Range of motion

Trough of hook to floor: 66"-102" (167.6 cm —
259 cm) adjustable in 1" (2.5 cm) increments.
Product Dimensions Width: width at base, column and hook.
30"x5"x 18" (76.2cmx 12.7 cm x 45.7 cm)
[Diameter at base x Square column x Outside
to outside of hooks]

Nylon, Steel, 6000 Series Aluminum, 300 Series

Stainless Steel, Reid Tool MPB-5 black phenolic.
Safe Working Load on the device 40,000cc (10,000 cc per Hook)
Overall Weight of Complete Device | <50 Ibs. (<22.6 kg)

Material

Storage Specifications ‘ Description
Storage temperature -290 C to +600 C
Storage Relative humidity range 15% to 85%
Operating temperature This device is infended to be used in a
Operating Relative humidity range | controlled Operating Room environment.
Electrical Specifications Description
Not Applicable. Not Applicable.
Software Specifications | Description
Not Applicable. Not Applicable.
Compatibility Specifications Description
The Easy Irrigation Tower is The device shall have hook feature to hang the
compatible with: four fluid bags.

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

4.3 Sterilization Instruction:
This device is not intended to be sterilized. EQuipment damage may occur.

4.4 Cleaning and Disinfection Instruction:

& WARNING:

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

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

« Do not put the device intfo water. Equipment damage can occur.
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« Use a cloth and a quaternary ammonium disinfecting/cleaning solution fo clean and
disinfect the device.

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

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

+  Wipe the device with a clean, dry cloth.

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

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

5. List of Applicable Standards :

Sl. no Standards Description

Medical devices - Part 1: Application of usability

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

Medical devices- Application of risk management to

2. ENISO 14971 medical devices.

Information supplied by the manufacturer of medical

3. EN 1041 .
devices

Medical devices - Symbols to be used with medical device
4, ENISO 15223-1 | labels, labelling and information to be supplied - Part 1:
General requirements

Biological evaluation of medical devices - Part 1:

5. ENISO 109931 Evaluation and testing within a risk management process

International Safe Transit Association standards for

6. ISTA .
package testing
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

INFORMATIONS IMPORTANTES

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

« Lisez et comprenez tous les avertissements dans ce manuel et sur le
dispositif avant de |'utiliser avec un patient.

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

Le symbole C14] sur les étiquettes sert a indiquer quand il est nécessaire
de se reporter aux instructions d'ufilisation.

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

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

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

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

« Gardez ce manuel pour référence ultérieure.

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

Allen Medical Systems, Inc. est une filiale de Hill-Rom, Inc. (NYSE : HRC), fabricant et
fournisseur leader mondial de technologies médicales et de services connexes pour
le secteur de la santé. Nous sommes une entreprise leader dans le domaine du
positionnement des patients et veillons a constamment optimiser leur guérison et la
sécurité du personnel soignant, tout en améliorant I'efficacité de nos clients. Notre
objectif est de développer des solutions innovantes qui répondent aux besoins
prioritaires de nos clients. Nous nous mettons a la place de nos clients pour mieux
répondre d leurs attentes et aux défis quotidiens de leur environnement. QU'il s'agisse
de développer une solution pour résoudre les problemes de positionnement des
patients ou de créer un systeme offrant un acces sir et efficace au site chirurgicall
pour I'équipe chirurgicale, nous nous engageons a fournir des produits d'une qualité
et d'une valeur exceptionnelles.

Les produits Allen bénéficient d'un service réactif et fiable, et de démonstrations de
produits gratuites sur site.

1.1 Avis de droits d'auteur :
Révision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TOUS DROITS RESERVES.

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

1.2 Marques de commerce :

Les informations sur les marques de commerce sont disponibles a |'‘adresse
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Les produits peuvent étre couverts par un ou plusieurs brevets. Consultez la liste
disponible & I'adresse Hill-rom.com/patents pour tout brevet.
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Coordonnées :

Pour tout renseignement sur les commandes, consultez le catalogue.

Coordonnées du service clientele Allen :

% Amérique du Nord 3* International

(€] (800) 433-5774 6] +1978266 4200 poste 4286

+1 978 266 4426

(978) 263-8846

Consignes de sécurité :

1.4.1 Avis relatif au symbole de danger pour la sécurité :

NE PAS UTILISER LE PRODUIT S'IL PRESENTE DES DOMMAGES VISIBLES OU
UNE DEGRADATION DES MATERIAUX.

1.4.2 Avis de mauvaise utilisation de I'équipement :
N'utilisez pas le produit si I'emballage est endommagé ou s'il est ouvert par
inadvertance avant utilisation.

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

1.4.3 Avis aux utilisateurs et/ou aux patients :

Tout incident grave en lien avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et & I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient réside.

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

A NE DEPASSEZ JAMAIS LA CHARGE MAXIMALE DE LA TABLE D'OPERATION.
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1.4.4 Mise au rebut en toute sécurité :

Les clients doivent respecter toutes les lois et réglementations fédérales, régionales
et/ou locales relatives a la mise au rebut en toute sécurité des dispositifs et
accessoires médicaux. En cas de doute, l'utilisateur du dispositif doit d'abord
contacter le service d'assistance tfechnique de Hil-Rom pour connaitre les
protocoles de mise au rebut en toute sécurité.

1.5 Utilisation du systéeme :

1.5.1 Symboles applicables :

Symbole utilisé Description Référence

MDR 2017/745

Indigue que le dispositif est un dispositif médical.

Indique le fabricant du dispositif médical.

ENISO 15223-1

SN

Indigue le numéro de série du fabricant.
Le numéro de série du dispositif est codé sous la
forme TYYWWSSSSSSS.
e YYindigue 'année de fabrication,
par exemple 118 WWSSSSS,
ou 18 représente 'année 2018.
e  WW indique le numéro de semaine de
fabrication selon un calendrier d'atelier
standard. (Zéros & gauche inclus.)

e SSSSSSS est un numéro unique séquentiel.

EN ISO 15223-1

GTINI

Indique le code article international du
dispositif médical.

21 CFR 830
MDR 2017/745

-l

Indique la date de fabrication du disposifif
médical.

EN ISO 15223-1

LOT

Indique le code de lot du fabricant en ufilisant
la date julienne (format aqijjj), ou aa indique les
deux derniers chiffres de I'année et jjj le jour de
I'année. Le 4 avril 2019 serait donc indiqué
comme suit : 19094.

EN ISO 15223-1
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REF

Indigue le numéro de catalogue du fabricant.

EN ISO 15223-1

A

Indique que l'utilisateur doit consulter les
instructions d'utilisation pour obtenir des

informations importantes sur les mises en garde,

telles que les avertissements et les précautions.

EN ISO 15223-1

&

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

EN ISO 15223-1

EC |REP

Indique le représentant autorisé dans la
Communauté européenne.

EN ISO 15223-1

C€

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

MDR 2017/745

Indique un avertissement.

CEl 60601-1

]

Indique que l'utilisateur doit consulter les
instructions d'utilisation.

EN ISO 15223-1

1.5.2 Population de patients et utilisateurs prévus :

Utilisateurs prévus : chirurgiens, infirmiers, docteurs, médecins et professionnels de
santé de salle d'opération devant appliquer la procédure prévue pour le dispositif.
Non destiné aux particuliers.

Populations prévues :
Non applicable.

1.5.3 Conformité au reglement relatif aux dispositifs médicaux :

C€

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

porte le marquage CE conformément a

I'annexe VIII, regle 1,

des Réglements sur les dispositifs médicaux (REGLEMENT [UE] 2017/745).
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1.6 Considérations relatives a la CEM :

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

relatives a la CEM ne sont pas applicables.

1.7 Représentant autorisé dans la CE :

EC [Rep| HILL-ROM SAS

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

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

1.8 Informations de fabrication :

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

1.9 Informations sur I'importateur dans I'UE :

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Allemagne

1.10 Sponsor australien officiel :

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2. Systeme

2.1 Identification des composants du systeme :

Crochets

Poignées

Roulettes

2.2 Code produit et description :
O-LPA- Easy Irrigation Tower
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23

Tableau de la liste des accessoires et des consommables :

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

Nom de l'accessoire Référence du produit

Non applicable Non applicable

Nom du consommable Référence du produit

Non applicable Non applicable

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

24

25

2.6

Indication d'utilisation :

Les dispositifs du systéme Fluid Delivery sont utilisés lorsque lirrigation par gravité est
nécessaire pour I'arthroscopie. Ce dispositif peut étre utilisé aupres d'une vaste
population de patients, selon ce que le soignant ou I'établissement juge
approprié.

Usage prévu :

Le systeme Fluid Delivery est concu pour maintenir les poches de fluide lorsque
lirrigation par gravité est nécessaire pour I'arthroscopie. Ces dispositifs sont
destinés a étre utilisés par des professionnels de santé dans I'environnement de la
salle d'opération.

Risque résiduel :

Ce produit est conforme aux normes de performances et de sécurité applicables.
Toutefois, les dommages causés au patient, a I'utilisateur ou au dispositif résultant
d'une mauvaise utilisation ou les risques d'endommagement du dispositif ne
peuvent pas étre totalement exclus.
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3. Mise en place et utilisation du dispositif :

3.1 Avant I'emploi :

a. Inspectez le dispositif afin de repérer tout dommage visible ou bord coupant
pouvant étre d0 a une chute ou un choc pendant le stockage.

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

3.2 Mise en place:

Identification des composants pour I'assemblage

| C-003296

- C-003290

Point rouge

C-003295

C-003292

C-003332
C-003300

C-003293 C-001523

2X C-003294

a. Insérezla barre (C-003292),
en commencant par l'extrémité
avec le point rouge, dans le
cylindre central de forme carrée du
pied, les frous orientés vers le haut.
Alignez les trous et les points rouges
du pied et ceux de la barre.
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b. Positionnez la rondelle plate
(C-003293) sur I'extrémité de
la barre.

c. Surle coté avec le point
rouge, insérez la goupille de
verrouillage (C-003294) dans le
trou supérieur au bas du pied
et le trou correspondant dans
la barre. Installez la deuxieme
goupille dans le trou inférieur.

REMARQUE : veillez & ce que la
téte des goupilles de
verrouillage soit bien installée
et affleure la surface du trou
dans le pied.

d. Installez les roulettes
(C-003290) a I'extrémité du
pied, comme illustré.

REMARQUE : les roulettes
peuvent ne pas
s'enclencher
complétement a
ce stade. Une fois
la vis serrée a
I'étape f,
la surface
inférieure de la
barre affleurera
la surface de la
grande rondelle.
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e. Placez la petite rondelle
(C-003296) sur la vis
(C-003300), puis la grande
rondelle (C-003295). Appliquez
de la Loctite 242 (fournie) sur
les filets des vis
(C-001523), comme illustré.

f. Alaide delaclé Allen
(C-003332) (fournie), vissez la
rondelle et 'assemblage des vis
sur la base du pied jusqu'a ce
gue la rondelle soit bien serrée
sur la surface de la barre.

Utilisation du dispositif

g. Suspendez la poche a l'un des quatre crochets.
h. Serrez la poignée et déplacez la poche vers le haut ou vers le bas, selon la

hauteur souhaitée.
i. Reldchezla poignée et vérifiez qu'elle est bien en place.

3.3 Commandes et indicateurs du dispositif :

L'Easy Irrigation Tower affiche la hauteur des supports en pouces et en
centimetres, comme illustré ci-dessous.
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3.4 Instructions de stockage, de manipulation et de retrait :
3.4.1 Stockage et manipulation :

Le produit doit étre stocké dans un environnement propre et sir afin d'éviter tout
dommage.

3.4.2 Instructions de retrait :

Non applicable

3.5 Guide de dépannage :

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

technique, I'utilisateur du dispositif doit d'abord contacter 'assistance technique de
Hill-Rom.

3.6 Entretien du dispositif :

Assurez-vous que toutes les étiquettes sont apposées et lisibles. Remplacez les
étiquettes, si nécessaire, en utilisant un grattoir en plastique pour retirer I'étiquette.
Utilisez une lingette imbibée d'alcool pour éliminer toute trace d'adhésif.

Si le dispositif a besoin d'étre réparé ou remplacé, contactez Allen Medical
Systems, Inc. en utilisant les informations de la section Coordonnées (1.3).

4. Consignes de sécurité et renseignements généraux :

4.1 Avertissements et mises en garde de sécurité générale :

& AVERTISSEMENT :

a. N'utilisez pas ce produit s'il présente des dommages visibles.

b. Avant d'utiliser ce dispositif, lisez attentivement les instructions relatives a
l'installation et & I'utilisation. Familiarisez-vous avec le produit avant de ['utiliser sur
un patient.

c. Afin d'éviter de graves lésions au patient et/ou a l'utilisateur et/ou d'endommager
le dispositif, examinez le dispositif afin de vous assurer gu'il n'est pas déja
endommagé. Examinez également les rails latéraux de la table opératoire avant
l'utilisation du dispositif. N'utilisez pas le dispositif si vous constatez qu'il est

endommagé, si certaines parties sont manquantes ou s'il ne fonctionne pas
normalement.
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A ATTENTION :

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

4.2 Spécifications du produit :

Spécifications mécaniques Description

Hauteur : amplitude des mouvements

Du creux du crochet au sol : 167,6 cm & 259 cm
(66"-102") réglable par cran de 2,5 cm (1").
Largeur : largeur au niveau du socle, de la
colonne et du crochet.

762cmx12,7cmx 45,7 cm (30" x 5" x 18")
[Diametre du socle x Colonne

carrée x Extrémités extérieurs des crochets]
Nylon, acier, aluminium série 6000,

Matériau acier inoxydable série 300, outil Reid

MPB-5 phénolique noir.

Dimensions du produit

h imale d'utilisati I
Charge maximale d'utilisation sur le 40 000 cm?® (10 000 cm® par crochet)

dispositif

Poids total du dispositif complet < 22,6 kg (<50 lbs)
Spécifications de stockage ‘ Description

Température de stockage -29 °C a +60 °C

Plage d'humidité relative de .

Sfofkoge 15% & 85%

Température de fonctionnement
Plage d'humidité relative de

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

fonctionnement
Spécifications électriques Description
Non applicable. Non applicable.
Spécifications du logiciel | Description
Non applicable. Non applicable.
Spécifications de compatibilité \ Description
L'Easy Irrigation Tower est Le dispositif dispose de crochets permettant de
compatible avec : suspendre les quatre poches de fluide.

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

Ce dispositif n'est pas destiné a étre stérilisé. Cela risquerait d'abimer le matériel.

4.4 Instructions de nettoyage et de désinfection :

& AVERTISSEMENT :

N'utilisez pas d'eau de Javel ou de produits contenant de I'eau de Javel pour
nettoyer le dispositif. Vous risqueriez de vous blesser ou d'endommager
I'équipement.

Aprés chaque utilisation, nettoyez le dispositif & I'aide de lingettes a base d'alcool.
Ne placez pas le dispositif dans de I'eau. L'équipement pourrait étre endommagé.
Utilisez un chiffon et une solution désinfectante/nettoyante a base d'ammonium
quaternaire pour nettoyer et désinfecter le dispositif.

Lisez et suivez les recommandations du fabricant pour effectuer une désinfection
de base.

Lisez et suivez les instructions du produit de nettoyage. Soyez prudent au niveau des
zones oU du liquide risque de pénétrer a l'intérieur du mécanisme.

Essuyez le dispositif avec un chiffon propre et sec.

Assurez-vous que le dispositif est sec avant de le stocker ou de le réutiliser.

ATTENTION : N'IMMERGEZ PAS LES COUSSINETS DANS UN LIQUIDE.
ATTENTION : N'UTILISEZ PAS D'EAU DE JAVEL OU DE DERIVES PHENOLIQUES SUR
LES COUSSINETS.
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5. Liste des normes applicables :
Numéro

. Normes Description
de serie

Dispositifs médicaux - Partie 1 : Application de

1. EN 62366-1 , . . -, L
l'ergonomie aux dispositifs médicaux

Dispositifs médicaux - Application de la gestion des

2. EN ISO 14971 . . o L
risques aux dispositifs médicaux

Informations fournies par le fabricant de dispositifs

3. EN 1041 .
meédicaux

Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les
4, EN ISO 15223-1 | étiquettes, I'étiquetage et les informations & fournir relatifs
aux dispositifs médicaux - Partie 1 : Exigences générales

Evaluation biologique des dispositifs médicaux - Partie 1 :
5. EN ISO 10993-1 | Evaluation et essais dans le cadre d'un processus de
gestion des risques

Normes de l'International Safe Transit Association pour les

é ISTA essais d'emballage
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GEBRAUCHSANLEITUNG

WICHTIGE HINWEISE

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

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

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

Das Symbol (4] auf den Etiketten zeigt an, dass die Gebrauchsanleitung
zurate gezogen werden muss.

Die in diesem Handbuch beschriebenen Verfahren stellen lediglich
Vorschldge des Herstellers dar. Letzilich liegt die Verantwortung fur die
Behandlung des Patienten in Bezug auf dieses Gerdt beim behandelnden Arzt.
Die Funktion der Vorrichtung ist vor jeder Verwendung zu prufen.

Das Gerat darf nur von geschultem Personal bedient werden.

Alle Verdnderungen, AufrGstungen und Reparaturen muossen durch
zugelassenes Fachpersonal durchgefUhrt werden.

Halten Sie dieses Handbuch zur Bezugnahme bereit.

Alle schwerwiegenden Vorfdlle, die im Zusammenhang mit dem Gerdat
aufgetreten sind, mUssen dem Hersteller und der in diesem Dokument
aufgefUhrten zustdndigen Behdrde gemeldet werden.

Document Number: 80028166 Seite 74 Issue Date: 26 MAR 2020

Version E

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F




GEBRAUCHSANLEITUNG

Inhaltsverzeichnis

Allen® Easy Irrigation Tower (O-LPA)

1. Allgemeine INfOrMOTIONEN: .....ooi e et e e e e e 77
1.1 UrhebermeChtSVEIMEIK: ......ooii i 77

T.2 MOTKEN ettt ettt st ettt et st e e st e bt e saeeenees 77

1.3 KontaKiinformMaATiONEN:......cooiiiiee et 78

1.4 SICherheitSNINWEISE: ..ottt 78
1.4.1 Hinweis zum Symbol fUr Sicherheitsrisiken:........cccoveeeciieeceeecieeeceeeieeeen 78

1.4.2 Hinweis zum unsachgemdaBen Gebrauch von Geraten: .........ccccveevneeene 78

1.4.3 Hinweis fUr Benutzer und/oder Patienten:.......ccoccovierieiniineenicniceeceeee 78

1.4.4 SiChere ENtSOrgUNG .. .uiiii et et aaee s 79

LRSI A (51 0 01T V=] @ (6] T XSRS 79
1.5.1 Zutreffende SYMDOIE ......oooeiieeeeee e e 79

1.5.2 Vorgesehene Benutzer und Patientenpopulation:........ccccveeeeecieeecennnnenn. 80

1.5.3 Einhaltung der Vorschriften fir Medizinprodukie:..........ccoecveevriieniieenneeen. 81

1.6 HINWEISE ZUN EMV .ottt 81
1.7 Autorisierte EC-VertretUNg: ...ttt s 81
1.8 HerSTEIErdOteN: . .eciee ettt e 81

1.9 Daten des EU-IMPOITEUIS: ....euvvveeiieeeeeeetieeeee ettt e e et ree e e 81

1.10 Autorisierter AUSTTAlISCNEr SPONSOT: .....uuvveeiiiieeeeeeeeeeeee e 81

N 1 £ =Y o' KOOSR 82
2.1 SYStEMKOMPONENTEN: . .eiiiiicieee ettt e s e e e ebeee e e snraeeeeensaeeeensnees 82
2.2 Artikelnummer und -besChreibUNG:.......cocciiieieececce e 82
2.3 Zubehorliste und Liste der VerschleiBteile: ... ..o, 83
2.4 Indikation fUr die ANWENAUNG . ....ooiiiiiiieeeeeee ettt 83
2.5 ANWENAUNGSDEIEICN: .. .ciiiiiiie ettt e e ta e e e e e aaaea s 83
2.6 RESITISIKO 1.ttt ettt ettt sttt st b et et 83

3. Einrichtung und Verwendung des GEerGtS:....cuiiiiieiiieeciee ettt 84
3.1 VOr Aer VEIWENAUNG: ....uiiiieciiiieeeeitee e eettee e etee e e e are e e e saeeeesssssaeeeesssseeeesssseeeensssees 84
3.2 VO EIEITUNG et et e et e e e et e e e e e eata e e e e e aaaeeeeennees 84
3.3 Bedienelemente und Anzeigen des Gerats ... iiiiiiiee e 87
Document Number: 80028166 Seite 75 Issue Date: 26 MAR 2020

Version E Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



GEBRAUCHSANLEITUNG

3.4 Anweisungen fUr die Lagerung, Handhabung und Entfernung des Gerdats: .... 87
3.4.1 Lagerung und HONANADUNG: ..oooiiiiiiiiiiiieeeee et 87

3.4.2 Anweisungen zum Entfernen des Gerats: ......cvvveieeeieciieee e 87

3.5 Anleitung zur FehlerbehebuUNG: ... 87
3.6 GEIrGIEWAIUNG: .ttt e e et e e e et e e e e et e e e e easaeeeeennreas 87

4. Sicherheitsvorkehrungen und allgemeine Informationen: ........cccoccvveeeeecieieeeciieeeenns 88
4.1 Allgemeine SICherNeitsShiNWEISE: .......cooiiiiiicee e e 88
4.2 ProduKISpezifiKATONEN: ....oooiiiieee e 88
4.3 Anweisungen fOr die Sterilisation: ... 89
4.4 Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion:........cccveccieeciieecieeecee e 89

5. Liste der anwendbaren STANAQAIAS: .......ooieiiiiiereeeeee e 90
Document Number: 80028166 Seite 76 Issue Date: 26 MAR 2020

Version E Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Allgemeine Informationen:

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

Durch den Erwerb von Allen Produkten haben Sie Anspruch auf unseren
reakfionsschnellen und zuverl@ssigen Kundendienst sowie auf kostenlose
ProduktvorfUhrungen in lhrer Einrichtung.

1.1 Urheberrechtsvermerk:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALLE RECHTE VORBEHALTEN.

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

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

1.2 Marken:

Markeninformationen finden Sie unter Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Die Produkte sind moglicherweise durch ein oder mehrere Patent(e) geschutzt.
Beachten Sie die Liste unter Hill-rom.com/patents fir mégliche Patente.
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1.3 Kontaktinformationen:

Bestellinformationen finden Sie im Katalog.

Kontaktinformationen des Allen Kundendienstes:

% Nordamerika 3* International

(€]  (800) 433-5774 6] +1 978266 4200 ext.4286

+1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Sicherheitshinweise:

1.4.1 Hinweis zum Symbol fir Sicherheitsrisiken:

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

1.4.2 Hinweis zum unsachgemdBen Gebrauch von Geraten:
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung vor der Verwendung
beschadigt oder unbeabsichtigt gedffnet wurde.

Alle Verdnderungen, AufrUstungen und Reparaturen muissen durch zugelassenes
Fachpersonal durchgefuhrt werden.

1.4.3 Hinweis fir Benutzer und/oder Patienten:

Alle schwerwiegenden Vorfdlle, die im Zusammenhang mit dem Gerdt aufgetreten
sind, mussen dem Hersteller und der zustdndigen Behdérde des Mitgliedsstaats
gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansdssig ist.

Anmerkung: FUr Anweisungen zur Verwendung von Operationstischen beachten Sie
bitte die Bedienungsanleitung des jeweiligen Herstellers. Bericksichtigen Sie stets die
Gewichtsbeschrédnkungen des Operationstisch-Herstellers.

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

Kunden muUssen alle bundesstaatlichen, staatlichen, regionalen und/oder lokalen
Gesetze und Vorschriften einhalten, die sich auf die sichere Entsorgung von
medizinischen Ger&dten und Zubehdr beziehen. Im Zweifelsfall muss sich der Benutzer
des Gerdts zundchst an den technischen Support von Hill-Rom wenden, um

Anweisungen zu sicheren EntsorgungsmaBnahmen zu erhalten.

1.5 Systemverwendung:

1.5.1 Zutreffende Symbole:

Verwendetes
Symbol

Beschreibung

Referenz

Zeigt an, dass es sich bei dem Gerdt um ein
m Medizinprodukt handelt

MDR 2017/745

u Verweist auf den Hersteller des Medizinprodukts

ENISO 15223-1

Verweist auf die Seriennummer des Herstellers.
Die Seriennummer des Gerdts wird im Format
1JJWWSSSSSSS angegeben.
e JJ steht fUr das Herstellungsjahr, z. B.
118 WWSSSSSSS, wobei 18 fUr das
Jahr 2018 steht.

SN e  WW verweist auf die Standard-
Kalenderwoche, in der das Gerat
hergestellt wurde. (EinschlieBlich
fUhrender Nullen.)

e SSSSSSS ist eine sequentielle eindeutige
Nummer.

ENISO 15223-1

GTIN Verweist auf die Global Trade Item Number
(GTIN) des Medizinprodukfs.

21 CFR 830
MDR 2017/745

Gibt das Herstellungsdatum des
Medizinprodukts an.

ENISO 15223-1
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LOT

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

EN ISO 15223-1

REF

Verweist auf die Katalognummer des
Herstellers.

EN ISO 15223-1

A

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

ENISO 15223-1

&

Weist darauf hin, dass das Gerat weder
Naturkautschuk noch Naturkautschuk-Latex
enthdalt.

ENISO 15223-1

EC |REP

Verweist auf den autorisierten Vertreter fUr die
Europdische Gemeinschaft

EN ISO 15223-1

C€

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

MDR 2017/745

Verweist auf einen Warnhinweis.

IEC 60601-1

]

Weist darauf hin, dass der Benutzer die
Gebrauchsanleitung zurate ziehen muss

EN ISO 15223-1

1.5.2 Vorgesehene Benutzer und Patientenpopulation:

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

Vorgesehene Populationen:

Nicht zutreffend.
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1.5.3 Einhaltung der Vorschriften fur Medizinprodukte:

System ist gemdB Anhang VIll, Punkt 1 der Verordnung Uber

c E Dieses Produkt ist ein nicht invasives Medizinprodukt der Klasse |. Dieses
Medizinprodukte (VERORDNUNG (EU) 2017/745) CE-zerfifiziert.

1.6 Hinweise zur EMV:

Bei diesem Gerdt handelt es sich nicht um ein elektromechanisches Gerdt. Daher
sind keine EMV-Hinweise erforderlich.

1.7 Autorisierte EC-Veriretung:

£CTRep| HILL-ROM SAS

B.P. 14— Z.. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANKREICH

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

1.8 Herstellerdaten:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
‘ 100 DISCOVERY WAY
ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORDAMERIKA)
978-266-4200 (INTERNATIONAL)

1.9 Daten des EU-Importeurs:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Deutschland

1.10 Autorisierter Australischer Sponsor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2. System

2.1 Systemkomponenten:

Tower-Haken

Tower-Griffe

Tower-Grundeinheit

2.2 Arfikelnummer und -beschreibung:

O-LPA — Easy Irrigation Tower
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2.3 Zubehorliste und Liste der VerschleiBteile:

Die folgende Tabelle enthdlt Zubehdrteile und Komponenten, die mit diesem
Gerat verwendet werden kénnen.

Zubehorbezeichnung Produkinummer

Nicht zutreffend Nicht zutreffend

Bezeichnung des VerschleiBteils Produkinummer

Nicht zutreffend Nicht zutreffend

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

2.4 Indikation fir die Anwendung:

Das Flussigkeitsversorgungssystem wird verwendet, wenn bei einer Operation eine
FlUssigkeitsverabreichung mittels Schwerkraft notwendig ist. Dieses Gerdat kann je
nach Ermessen der Pflegekraft oder der Einrichtung fur eine breite
Patientenpopulation verwendet werden.

2.5 Anwendungsbereich:

Das Flussigkeitsversorgungssystem dient dazu, die FlUssigkeitsbeutel zu halten, wenn
bei einer Operation eine FlUssigkeitsverabreichung mittels Schwerkraft notwendig
ist. Diese Gerdate sind fur den Einsatz durch medizinisches Fachpersonal im
Operationssaal vorgesehen.

2.6 Restrisiko:

Dieses Produkt erfllt die relevanten Standards im Hinblick auf Leistung und
Sicherheit.  Gesundheitsschdden  fUur  Benutzern oder Patienten  durch
unsachgemdaBen Gebrauch oder daraus resultierende Gerdteschédden kénnen
nicht komplett ausgeschlossen werden.
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3. Einrichtung und Verwendung des Gerats:

3.1 Vor der Verwendung:

a. PrUfen Sie das Gerat auf sichtbare Schdden oder scharfe Kanten, die auf einen
Sturz oder Schlag wahrend der Lagerung zurGckzufUhren sein kbnnen.

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

3.2 Vorbereitung:

Bezeichnung der Komponenten fir die Montage

C-003296

[
Roter Punkt

- C-003290

C-003295

C-003292

C-003332

C-003300

C-003293

2X C-003294 C-001523

a. Setzen Sie die Stange (C-003292)
mit dem Ende, an dem sich der
rote Punkt befindet, in die Mitte des
quadratischen Zylinders des Towers
ein, wobei die Bohrungen nach
oben zeigen. Richten Sie die
Bohrungen und roten Punkte am
Turm und an der Stange
aufeinander aus.

Document Number: 80028166 Seite 84 Issue Date: 26 MAR 2020

Version E Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



GEBRAUCHSANLEITUNG

b. Montieren Sie die Unterlegscheibe
(C-003293) an das Ende der
Stange.

c. FGhren Sie den Sicherungsstift
an der Seite mit dem roten
Punkt (C-003294) durch die
obere Bohrung an der
Unterseite des Towers und die
entsprechende Bohrung in der
Stange. Setzen Sie den
zweiten Stift in die untere
Bohrung ein.

ANMERKUNG: Stellen Sie
sicher, dass der Kopf der
Sicherungsstifte vollstGndig
installiert ist und bUndig mit der
Oberfldche der Bohrung im
Tower abschlielt.

d. Montieren Sie die Basiseinheit
(C-003290) wie abgebildet an
das Ende des Towers.

ANMERKUNG: Die Basiseinheit
rastet moglicherweise nicht
vollstdndig ein. Durch Anziehen
der Schraube in Schritt f schliet
die Unterseite der Stange bundig
mit der Oberfl&che der groBeren
Unterlegscheibe ab.
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e. Setzen Sie die kleinere
Unterlegscheibe (C-003296)
auf die Schraube (C-003300),
gefolgt von der gréBeren
Unterlegscheibe (C-003295).
Tragen Sie Loctite 242 (im
Lieferumfang enthalten) auf
das Gewinde der Schraube
(C-001523) wie abgebildet auf.

f. Schrauben Sie die Einheit aus
Schraube und
Unterlegscheibe mithilfe des
Allen SchraubenschlUssels
(C-003332) (im Lieferumfang
enthalten) auf die Basis des
Towers, bis die
Unterlegscheibe bundig mit
der Oberfl&dche der Stange
abschlieBt.

Geratenutzung

g. Hangen Sie den Beutel an einen der vier Haken.

h. DrUcken Sie den Griff, und schieben Sie den Beutel nach oben oder unten in
die gewUnschte Hohe.

i. Lassen Sie den Giriff los, und Uberprufen Sie, ob er eingerastet ist.
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3.3 Bedienelemente und Anzeigen des Gerats:

Die einstellbaren Aufhdngehdhen sind beim Easy Irrigation Tower in Zoll und
Zentimetern angegeben (siehe nachfolgende Abbildung).

3.4 Anweisungen fur die Lagerung, Handhabung und Enffernung des Gerats:

3.4.1 Lagerung und Handhabung:

Das Produkt muss an einem sauberen und sicheren Ort aufbewahrt werden, um
Schdden am Produkt zu vermeiden.

3.4.2 Anweisungen zum Enifernen des Gerats:

Nicht zutreffend

3.5 Anleitung zur Fehlerbehebung:

FUr dieses Gerat liegt keine Anleitung zur Fehlerbehebung vor. FUr technische

UnterstUtzung muss sich der Benutzer des Gerdats in erster Linie an den technischen
Support von Hil-lRom wenden.

3.6 Geratewartung:

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

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

4.1

& ACHTUNG:

Allgemeine Sicherheitshinweise:

a. Nicht verwenden, wenn das Produkt sichtbare Schaden aufweist.

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

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

& VORSICHT:

Die in der Tabelle der Produktsperzifikationen aufgeflhrte sichere Arbeitslast darf

nicht Uberschritten werden.

4.2 Produkisperzifikationen:
Mechanische Daten

Beschreibung
Hohe: Einstellungsbereich
Vom Haken bis zum Boden:
167,6 cm bis 259 cm (66"-102"), einstellbar in
Schritten von 2,5 cm (1").

Produktabmessungen Breite: Breite an Basis, SGule und Haken:
76,2cmx12,7cmx 45,7 cm (30" x 5" x 18")
[Durchmesser an der Basis x quadratische Saule
X AuBenseite zu AuBenseite Haken]
. Nylon, Stahl, Aluminium der Serie 6000, Edelstahl
Material

der Serie 300, Reid Tool MPB-5 schwarzes Phenol

Sichere Arbeitslast des Gerdats

40.000 cm?® (10.000 cm? pro Haken)

Gesamtgewicht des kompletten
Gerats

< 22,6 kg (< 50 Ibs)

Lagerspezifikationen Beschreibung
Lagertemperatur -29 oC bis +60 oC
Relative Luftfeuchtigkeit am Lagerort | 15 % bis 85 %
Betriebstemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit for den
Betrieb

Dieses Gerdat ist fUr den Einsafz in einem
konftrollierten Operationssaal vorgesehen.
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Elektrische Spezifikationen \ Beschreibung
Nicht zutreffend. Nicht zutreffend.

Software-Spezifikationen Beschreibung
Nicht zutreffend. Nicht zutreffend.

Kompatibilitat Beschreibung

Das Gerdt muss mit Haken ausgestattet sein,
damit die vier FlUssigkeitsbeutel aufgehdngt
werden kénnen.

Der Easy Irrigation Tower ist
kompatibel mit:

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

4.3 Anweisungen fur die Sterilisation:

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

4.4 Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion:

A ACHTUNG:

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

« Reinigen Sie das Gerat nach jedem Gebrauch mit Reinigungstichern auf
Alkoholbasis.

« Stellen Sie das Gerdt nicht in Wasser. Dies kann zu Beschadigungen fUhren.

« Verwenden Sie ein Tuch und eine Desinfektions- bzw. Reinigungsiésung mit Quartar-
Ammonium, um das Gerdt zu reinigen und zu desinfizieren.

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

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

+  Wischen Sie das Gerdt mit einem sauberen, frockenen Tuch ab.

« Stellen Sie sicher, dass das Ger&t tfrocken ist, bevor Sie es verstauen oder erneut
verwenden.

i} VORSICHT: DIE PADS NICHT IN FLUSSIGKEITEN EINTAUCHEN.
VORSICHT: AUF DEN PADS KEINE BLEICHMITTEL ODER PHENOLE VERWENDEN.
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5. Liste der anwendbaren Standards:

Seriennr. Standards Beschreibung

Medizinprodukte - Teil 1: Anwendung der

1. EN 62366-1 . . .
62366 Gebrauchstauglichkeit auf Medizinprodukte

Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements

2. ENISO 14971 | Medizinprodukte.

Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von

3 EN 1041 Medizinprodukten

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

4. EN ISO 15223-1

Biologische Beurteilung von Medizinprodukten —Teil 1:
5. EN ISO 10993-1 | Beurteilung und PrGfungen im Rahmen eines
Risikomanagementsystems

Standards fUr Verpackungstests der International Safe

6. ISTA Transit Association
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OAHTIEL XPHXIHX

LHMANTIKEL EIAONOIHXEIX

Mpiv amd Tn XPRon TNG MapoLoAg CLOKELAG N AAAOL TOTTOL
IATPIKAG CLOKELNG O AcOevn, ovvioTarail va diaBacere TiIg O8nyieg
XPNoNG Kai va £§0IKEIOEITE ME TO TTPOIOV.

« AI0PAOTE KAl KATAVONOTE OAEG TIG TTOOEISOTIOINCEIG € ALTO TO £yXEIPISIO KAl
oTNV i81a TN CLOKELA TTPIV ATTO TN XPNON O& ACBEVN.

« To oLuPoAo & TpoopileTal yia TNV €60TToincn TOL XENOTN OXETIKA ME
ONUAVTIKEG SIASIKATIEG 1 06nYieC aoPAAEIAG ava@POPIKA PE TN XPNon TNG
TTAPOLOAC CLOKELNG.

To cOuPoAO (3] OTIG ETIKETEG TTPOOPICETAI YIA VA KATASEIKVLEN TTOTE Ba
TTEETTEl VA avaTpéxete omig Odnyieg xpnong mplv amo Tn xpnon.

o QI TeXVIKEG TIOL TIAEATIOEVTAI OTO TTAPOV €yXEIPISIo ATTOTEAOLV UOVO
OLOTACEIC TOL KATACKELAOTH. H TEAIK) €LBLVN yia TN EPEOVTIda TOL
aoBevoLG avaPOPIKA HE TNV TTAPOLOA CLOKELN TTAPAUEVE TOL BELATTOVTA
IaTEOV.

« [lpiv ammo kKABe xpNon, Ba TTPETTEN VA EAEYXETAI N AEITOLEYIA TNG CLOKELNG.

+  Hmapoboa cuokeLr Ba TTEETTEl VA XPNCIUOTIOIEITAI HOVO ATTO EKTTAISELEVO
TTOOCWTTIKO.

« TuoxOv TpoTOTTOINCEG, avaPabuiceg 1 €mMOoKeLEG BOa  Tpemel  va
TTEAYHATOTTOIOLVTAI ATTO £€0LOIOSO0TNHEVO EISIKO.

«  AIQTNEEITE TO yXEIPISIO SIABECIUO YIa UEANOVTIK AvVAPOPAJ.

«  Tuxov coPapO cLPPAVY TTOL EXEl TIPOKLWEI OXETIKA WE TN CLOKELN BA TTPETTEI
va avagepBel OTOV KATAOKELAOTH KAl TNV APHOSIa apX TTOL AVAPEQETA
OTO TTAPOV £YYPAPO.
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1.

1.1

1.2

Fevikég TTANPOPOPIEG:

H Allen Medical Systems, Inc. eival BuyaTpikr) tng Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC), piag
KOPLPAIAG S1EBVG KATAOKELATTIKAG ETAINEIAG KAI TTAPOXOL IATPIKWYV TEXVOAOYIWV KAl
OXETIKQWV LTTNPECIWYV YIA TOV KAASO TNG LYEIOVOUIKAG TTEPIBAAWNG. QG KOPLEPAIOI OTOV
KAGSO OXETIKA PE TNV TOTTOBETNON ACBevY, TO TTABOC HAC BEATIQOVE TIG EKPACEIS TWV
aoBevav KABWG KAl TNV ACPAAEID TV PPOVTIOTWY, £V TTAPAANAQ evIOXLEl TNV
ATTOTEAECHATIKOTNTA TRV TTEAATWV PAG. H EUTTVELOT UAG TTPOEPXETAI ATTO TNV TTAPOXN
KAIVOTOPWV ADCEWY TTOL AVTATTIOKPIVOVTAI OTIG TTIO TTIECTIKEG AVAYKEG TV TTEAATWV UAG.
MTTQivOLE OTOV KOO TGV TTEAATWYV PAG £T01 OTE VA AVTATTOKPIVOUAOTE KAADTEQT
O€ ALTEG TIC AVAYKEG KAl OTIG KABNUEPIVES TTPOKANTEIC TOL TTEPIRAANOVTOC TOLG. Eite
AVATITOLOCOVTAG PIA ADCN YIA VA AVTATTOKPIOOVUE OTIG TIOOKANCEIG TNG TOTTOBETNONG
TWV aoBevav EiTe SNUIOLPYWVTAC &va COOTNUA YIA VA TTPOCPEQOLUE ACPAAN KAl
ATTOTEAECUATIKA TTPOCPACN OTO  XEIPOLPEYIKO TIESIO yIa TN XEIPOLPYIKN ouada,
SECUELOPACTE YIA TNV TTAPOXN TTPOIOVTWY EQIPETIKAC A&iag Kal TToIOTNTAG.

Ta mpoiovia Allen vmmooTtneilovial amd  afloToTeG  LTINEECIEG PE  YPNYoPEN
AVTATTOKPION KAl SWPEEAV ETTITOTTIEG ETTISEIEEIS TGV TTOOIOVTWY.

ARA®ON TVELHATIKAG ISIOKTNOIAG:
AvaBsopnon

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALL RIGHTS RESERVED.

ATTAYOPEVETAI N AVATIAPAYWYN N WETAS00N OTTOIOLENTIOTE TUAWATOG ALTOL TOL
EYXeIPISioL o€ OTTOIASATTIOTE HOPPN N KE OTTOIOSNTTOTE UECO, NAEKTOOVIKO 1 UNXAVIKO,
OLUTTEQIAOUPAVOUEVY TV  PTOTLTIIOV KAl TNG paAyvnNToPwvnNong, N Je
OTTOIOSNTTOTE CLCTNUA TTANPOPOPIWY N AVAKTNONG, XWPEIG TNV £yypapn adeia TnG
Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

O1 TTANPOPOPIEG ALTOL TOL EeyxeIPISIOL €gival ATTOPPENTEG KAl ATTAYOPELETAl N
YVWOTOTTOINCT TOLG O AAAA ATOUA XWPEIG TNV TTPONYOLEVN YPATITH CLVAIVESN TNG
Allen Medical.

Eumropika onuara:

MTtTopeiTe va Ppeite TTANPOPOPIEG OXETIKA PE TA EUTTOPIKA onuata otn diebBuvon
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.
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Ta mpoiovTta cival Suvatd va KAAOTITOVTIAl attd &va 1 TTEPICOOTEPA SITTAQUATA
evpeoITeXVIag. Na OAa Ta SITTAQUATA ELPECITEXVIAG, AVATEEETE OTOV KATAAOYO TNG
IoTooeAiSaG Hill-rom.com/patents yia TOXOV SIITAGUATA ELPECITEXVIAG.

1.3 Irtoixeia emkolvaviag:

Ma TTANPOPOPIEC TTAPAYYEANIAG avaTpEeETe OTOV KATAAOYO.

MANPOPOPIEG ETTIKOIVVIAG PE TO THNUA €ELTTNEETNONG TTEAATV TNG Allen:

% Bopeia Apepikn N;#: Ai1eOvodrg

(€] (800) 433-5774 (€] +1 978266 4200 eocot.4286
(978) 263-8846 +1 978 266 4426
1.4 Oéyara acpaleag:
1.4.1 EiSomoinon ocuppoAov KivébvoLv acPalsiag:

NA MHN XPHIIMOMOIEITAI EAN TO NPOION MAPOYIXIAZEI OPATH
BAABH 'H POOPA.

1.4.2 EiSotroinon Aaveaopévng Xxpnong e§oTAIoCHOL:
MnV XPNOIUOTTOIEITE TO TTPOIOV €AV N CLOKELATIA €ivVal KATECTPAPUEVN N EXEl AVOIEE
akoLOoIa TTPIV ATTO TN XPNOoN.

TOXOV TPOTTOTTOINCEIG, AvARABUICEIC N €TTIOKELEG Oa TTPETTEI VA TTPAYUATOTIOIOLVTAI
atro £€0LOI0SOTNUEVO €ISIKO.

1.4.3 EiSomoinon mpog XPNOTES /KAl acOeveig:

Omolo&ATTOTE COPRAPO TTEQIOTATIKO TTOL EXEl TIOOKVLWEI O€ OXECN UE ALTHV TN CLOKELN
Ba mpETTEl va avagepBei OTOV KATAOKELAOT KAl OTNV ApUOSia apxn ToOL KPATOLGS
HMEAOLG OTO OTTOIO BpPiCcKETAl O XPNOTNG N/KAI © ACOEVAC.

Inueidon: Na odnyieg XoNong, avatpéte oTov 08nyo XPNOTN TOL KATACKELAOTA TNG
XEIPOLPYIKNG TPATTECAG. AVATPREXETE TTAVTA OTA OPIA PAPOLG TTOL AVAPEQOVTAI ATTO
TOV KATAOKELAOTH TNG XEIPOLPYIKAS TEPATTECAG.
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& MHN YNEPBAINETE NMOTE TA OPIA BAPOYZL THX XEIPOYPTIKHX TPAMNEZAX

1.4.4 Ao@alng 81a6son:

O1 TreAaTEG Ba TIPETTEl VA TNEOLY TO CLVOAO TWV OWOOCTIOVSIAKWY, TTONITEIOK®Y,
TTEQIPEPEIAKV N/KAI TOTTIKWV VOUOBETIV KAl KAVOVIOUWY OCOV apOopd TNV ACPAAn
S1IG0e0N TWV 1IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVIWV KAl €EQPTNUATWV. L€ TIEQITITWON
Au@IPOANCG, O XPNOTNG TNG CLOKELNG Ba TIPETE TTPWTA VA ETTIKOIVOVACEN PE TN
Hill-Rom yia 0oényieC OXeTIKA PE TIOWTOKOAAO ACPAAOLGS S1IA0eoNG.

1.5 Agrovpyia Tov CLOTAUATOG:

1.5.1 IOUBOAG TTOL IoYXLOLV:

I0HBOAO TTOL

v n o
Xpenoigorroigitai gplypagn

Avagopa

YTmobelkvLEl OTI N CLOKELN gival
IATEOTEXVOAOYIKO TTROIOV

MDR 2017/745

YTTOS€EIKVLEI TOV KATAOKELAOTH TOL
IATOOTEXVOAQYIKOL TTROIOVTOG

EN ISO 15223-1

YTodeikvLel TOV OeIpIakd apIOud ToL
kKaTaokevaoTn. O ceIPIaKOG ApIBUOS TNG
OLOKELNG EIVAI KWSEIKOTTOINUEVOG WG
TYYWWSSSSSSS.
e To YY ummobeikvLeEl TO £TOG KATAOKELNG,
5NA 118 WWSSSSSSS otTou 10
18 avTimpoowTTeLEl TO £T0G 2018.

SN e To WW utmrobeikviel Tov apifuod tng
ePSOPASAG KATACKELNG CLUPWVA PE
TOTTIKO EUTTOPIKO NUELOAOYIO.
(ZOPTTEPIANAUPRAVOUEVGY TWV PNSEVIKGDV
otnv apxn.)

e To SSSSSSS cival évag 51a60xKOG
povadikog apIBuoG.

EN ISO 15223-1

GTIN YrmobelkvLel Tov AlEBVRA KWSEIKO JovASwYV
EUTTOPIAG TOL IATPOTEXVOAOYIKOU TTOOIOVTOC

21 CFR 830
MDR 2017/745
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: , ,| \ YTTOS€EIKVLEI TNV ngapou‘qwo KATAOKELNG TOL ENISO 15223-1
IATPOTEXVOAOYIKOL TTOOIOVTOG

YTToseIkv Vel TOV KWSIKO TTapTi6ag Tou
KATAOKELAOTN XPNOIUOTIOIVTAG TO IOLAIAVO
LOT NUEPOAOYIO, £NNN, OTTOL TO €€ LTTOSNAVEI TA
500 TeEAELTAIO WNPIa TOL £ETOLGS KAI TO NNN
LTTOSNAQVEI TNV NUEOPA TOL ETOLG. TT.X. N 4N
ATTpINioL 2019 Ba avaypapoTav wg 19094.

EN ISO 15223-1

HEF Y1Tobelkv Vel TOV ApIOUO KATAAOYOL TOL

. ENISO 15223-1
KATAOKELAOTN

YrmobelkvLel OTI 0 XpNOTNG TTETTEl VA

OLPPOLAEVETAI TIC OSNYIEC XPNONG OXETIKA UE
ONUAVTIKEG TTPOEISOTTOINTIKES TTANPOPOPIES,
OTTWC TTPOEISOTTOINTEIG KAl TTIOOPLAAEEIG.

YWOBEIK\‘/UE! oTl n OUOIKEUI’] 68\{ TTEPIEXEI '(DUC')'IKO ENISO 15293-1
EAACTIKO AATEE N ENPO PLOIKO EAACTIKO AATEE

EN ISO 15223-1

EC |REP YTTo8eIkvLEl TO“V 'sfg'ouo!oéomusvo AVTITTPOOWTTO ENISO 15223-1
oTnv Evpwtmaikn Koivotnta

c € YTTOS€eIKVLEN OTI TO IATPOTEXVOAOYIKO TTROIOV

oupuoppoveral pe Tov KANONIZMO (EE) MDR 2017/745
2017/745
YrmobelikvLel TIpoeIboTToinon IEC 60601-1
Y1TO6£IKVUE'ZI oTl O xpncTr']g rrps'.rral va ENISO 152931
OLPPOLAELETAI TIG O8NYIES XPNONG
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1.5.2 XPNOTES YIa TOLG OTTOIOLS TTPOoOopPIeTAl Kal TANBLOHOG ATOEVMV:

XPNOTES YIA TOLG OTTOIOLG TTPoOoPIETAl: XEIPOLPYOI, VOONAELTEG, IATOOI KAl
ETTAYYEAUATIEG LYEIOVOUIKAG TTEQIBAAYNG QiIBOLOAG XEIPOLPYEIOL TTOL CLUPETEXOLY
oTNV TTPOPRAETTOHEVN SIASIKATIA TNG CLOKELNG. AV TTPOOPIZETAI YIA N EISIKOVG.

MAnBuvouoi yia Toug otroioug TTpoopilerat:
Agv 10XVEL

1.5.3 IVHHOPPWON HE KAVOVIOHODGS IATPOTEXVOAOYIKOD TTPOIOVTOG:

To mapov Mpoidv atmmoTeAel PN eTEURATIKO IATPOTEXVOAOYIKO TTROIOV,
c E katnyopiag |I. To ocvotnua @épel onuavon CE oLUQova pe TO

MNapdaptnua VI, Kavovag 1,

1.6 Oé&para HMI:

TV  KAVOVIOU®Y 1ATPOTEXVOAOYIKOV
mpoiovTtog (KANONIZMOX (EE) 2017/745).

H mapoboa &ev eival NAEKTOOUNXAVIKH ) CLUOKELI. LOVETTWG, SEV IGXLOLY Ol SNAWCEIG HME.

1.7 E§ovoiodornuévog avrimpoowtog EK:

£CTRep| HILL-ROM SAS

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

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

1.8 TMAnpogopieg KATACKELNG:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (BOPEIA AMEPIKH)
978-266-4200 (AIEONQY)

1.9 NAnpogopicg cicaywyéa EE:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

lepuavia
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1.10 E§ovoiodotnuévog AvoTpaliavog Xopnyog:
Welch Allyn Australia Pty. Ltd.

1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146

Australia

2. IvoTnua

2.1 Avayvoplion OTOIXEIWV CLOTAHATOG:

AQREG OTOAOL

AYKIOTOA OTOAOL

Movdada Raong oTuAoL
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2.2 Kwdikog Kal Teplypadn mTPoiovTog:
O-LPA - Easy Irrigation Tower

2.3 Aiota e§apTnUAT®V KAl MVAKAG aVAAOOIU®V OTOIXEIWV:

H mapakdtw AioTa ammoTteAeital ammo eéEQPTAUIATA KAl OTOIXEIQ TTOL PTTOPOLY VA
XPNOIUOTTOINBOLY e ALTAYV TN CLOKELN.

Ovopaoia e§apTRuarog ApIBUOG TTPOIOVTOG

Agv 10XVEI Agv 10XVEI

Ovopacia avaAdoipgov ApIBUOG TTPOIOVTOG

Agv 10XLE Agv 1I0XLEI

Inueicooon: Ma Ta TTPOIOVTA TTOL AVAPELOVTAI OTOV TTAPATTIAVE TTIVAKA, AVATEEETE OTIG
avTioTolxeG odnyiegc xpNong.

2.4 Evési§ag xpnong:

O1 cvokeLEG cuoThuaToG Fluid Delivery (TTapox LYPWYV) XxPNTIPOTTOIOLVTAI OTAV
ATTAITEITAI EKTTALON PECG PAPLTNTAG YIaA ETEPPRACEIC APBPOOKOTTNONG. H cLuoKeLN
QLT PTTOPEI VA XPNOIUOTTOINDEI YE TTOIKINIG aoBev@y, COUPWVA PE TNV KPIoN TOL
PPEOVTIOTA 1) TOL I65PVLPATOG.

2.5 MNpoPAerduevn xpnon:

To oboTnua Fluid Delivery éxel oxedlaoTel OTE VO CLYKPATE TOLG ACKOVG LYPWV
OTAV ATTAITEITAl EKTTALON PECK PAPLTNTAG YIA ETTEURACEIGC APBPOCKOTTNONG.

O1 CLOKELEG ALTEG TTPOOPICOVTAI YIA XPNON ATTO ETAYYEAUATIEG LYEIOVOUIKNG
TTEQIBAAYNG O€ TTEPIRAANOV XEIPOLPYIKNG aiBoLoAg.

2.6 YmoA&mropevog Kivéuvog:

To TTPOIOV ALTO CLUPOPPVETAI PE OXETIKA TTOOTLTIA ACPAAEIAg Kal armodoong.
QOoTO0C0, 6V UTTOPEI VA ATTOKAEIOTE EVTEAGG N TTIOOKANCN TOALPATICUOL OTOV ACBevn
N Tov XeNotn N dnuIA atrd TN cLOKELI AOYW AAVOACPEVNG XPNONG N O KivOLVOG
{NUIAG OTN CLOKELN.
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3. PuOuIon kal xpRon €§omAIcHOoL:
3.1 Mpiv amd T XxpRon:

a. EmBewpnoTe TO TPOIOV EAEYXOVTAG YIa TUXOV 0paATh BAGRN ) aixuned AKpa TToL
UTTOPEI VA TTPOKANBOLY ATTO TITON N TTPOCKOOLON KATA TNV ATTOBNKELON.

b. BeRaiwbOeite OTI TO TTPOIOV €Xel KABAPIOTEI KATAANAQ KAl £xel ATTOALHIAVOE Kal
OKOLTTIOTEI TTPIV aTTO KABE Xpnon.

3.2 POOuIonN:

Avayvopion oToixsiwyv yia diaraén

C-003296

Kokkivn
KOLKKISA

- C-003290

C-003295

C-003292

C-003332
C-003300

C-003293

2X C-003294 C-001523

a. Bicayayere Tn papdo (C-003292), To
AKPO HE TNV KOKKIVN KOLKKISO OTO
KEVTOO TOL TETPAYWVIOHUEVOL
KOAIVEPOL TOL OTOLAOL UE TIG OTTEG
OTPAUMEVEG TTPOG TA EMAVQ.
EuBLYpaUUIOTE TIG OTTEG KA TIG
KOKKIVEG KOUKKISEG OTOV OTOAO Kal

N papso.
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b. TommoBetnoTe TN podéAa (C-003293)
OTO GKPO TNG papdov.

C. XTNV TTAELEA UE TNV KOKKIVN
KOLKKI6Q, TOTTOBETNOTE TO Lock
Pin (meipog ac@aAiong)
(C-003294) pyéca amo TNV Avw
OTIN TTOL PPICKETAI OTO KATW
MEOOC TOL OTOLAOL KAl ATTO TNV
avTioToIxN o1t TN PARSO.
ToTroBeTNOTE S€VTEPO TTEIPO
oTNV KATW OTIN.

IHMEIQIH: Alao@palioTe OTI Ol
KEPAAEG TV Lock Pin eivail
TTANP WG EYKATECTNUEVEG KAl
AKOLMTTOLY OTNV ETIPAVEIA TNG
OTING OTOV OTOAO.

d. Eykatractnote Tn Base Unit
(Movdaéa paong) (C-003290)
OTO AKPO TOL OTOAOL OTTWG
atreikovidetal.

IHMEIQIH: H Base Unit umopsei
va unv givai
TANPWG
SeopevuEvn o€
auTO TO CNEio.
BiScovovTag Tn Rida
oTO BAua o1 Ba
AKOLUTTNOEl N KATW
EMPAVEIA TNG
pAapsoL oTNV
EM@PAVEIA TNG
HEYAALTEONG
po&ENaG
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e. ToTroBeTNOTE TN PIKPOTEPN
pobéla (C-003296) oTtn Rida
(C-003300) kal oTn cLVEXEIT
TOTTOOETAOTE TN PEYAADTEQN
pobéAa (C-003295).
EqpapuooTe Loctite 242
(TapéxeTal) oTa oTIEIPAUATa
NG Bidag (C-001523) O11edG
atreikovideTal.

f. XpNOoIUOTTOIVTAG TO KAEISI
Allen (C-003332) (mapéxetal),
BidcwoTe TN POSEAT Kal TN Bida
oTn PAcon ToL OTOLAOL PEXPI N
PO&ENA VO AKOLUTINOE OPIXTA
oTnV €m@aveia TNG pAapsdov.

XpNon CLOKELAG
g. KpepdoTte Tov aokd o€ OTTOIOSNTIOTE ATTO TA TECCEPA AYKIOTOA.
h. MEoTe TN AAPn KAl HETAKIVAOTE TOV AOKO TTPOG TA ETTAVA N TTPOG TA KATW OTO
emOouunTo LYOC.
i.  AQNoTe TN AAPr) KAl EAEYETe yia va ReRaicBeite OTI N AaPn éxel kKAeibwoel oTn Béon TnG.

3.3 Itoixeia eAéyxou Kai evoei§eic CLOKELNAG:

Y710 Easy Irrigation Tower eugaviletal To YOS avapTpeVNG LTTOSOXNG T€ IVIOEG KAl
EKATOOTA OTTWG PAIVETAI TTAPAKATR.
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3.4 0Oényieg amoOnkevoNg, XEIPICHOL Kal aPaipeong:

3.4.1 AmoOnkevon Kal XEIPIOCHOG:

To mpoidv Ba TEETel va armoBnkeveTal oe KABAPO KAl ATPAAEG TTEQIBAAAOV YIa TNV
ammoTpoTth {NUIAG OTO TTPOIOV.

3.4.2 Oényia agaipeong:

Aev 10XOEI

3.5 O&nyog avTigeTOmong MPOoBANHATOV:

ALT N ovokevr &ev SIABETEl 0SNYO AVTILETWTIONG TTEORANUATWY. A TEXVIKN
LTTOOTNPIEN, O XPNOTNG TNG CLOKELNG O TTPETTEI TTPWTA VA ETTIKOIVOVNOEl PJE TNV
TEXVIKN YTTOOTAPIEN TNG Hill-Rom.

3.6 IvviRAPnon CLOKELNG:

BeRaiwOeiTe OTI OAEC OI ETIKETEG €ival TOTTOOETNUEVES KA ELAVAYVWOTEC.
AVTIKOTAOTAOTE TIG ETIKETEG KATA TTEQITITGON XPNOTIUOTTIOIVTAC TTAACTIKO EECTPO YIa
TNV APaipeon TNG ETIKETAC. XPNOIUOTTOINOTE AVTNAAKI UE AAKOOAN YIa va
APAIPETETE TOXOV LTTOAEIUUATA KOAACG.

EmkoiveovnoTe pe TNV Allen Medical Systems, Inc. eGv xpelaoTeite emiokeLN N

QVTIKATAOTACN TG CLOKELNG, XPNOIUOTIOIVTAC TIC TTANPOPOPIES ATTO TNV evOTNTA
"YLToIxeia emkoivaviag" (1.3).

4. Mpo@uAa&eic acPpaAeiag Kal YEVIKEG TTANPOPOPIES:

4.1

FevikEG TTPOEISOTTOINCEIC aoPalEiag Kal CLOTAOEIS TTIPOCOXNG:

& NMPOEIAONOIHIH:

a.
o.

Na pnv xpnoIhoTTolEiTal €AV TO TTPOIOV TTapoLoIalel opaTh PAGRN N pOoPA.

Mplv ammo TN XeNnon TNG TapoLOAG CLOKELNG, SIARACTE TIGC OdnYieg yia TN PLOUIoN
KAl TN xeNnon tou e€omAicuoL. EEoikeiwOeite ye TO TTPOIOV TPV amd Tn Xenon oe
aoBevn).

MNa va pnv TPokANBEe ToaLPATICPOG TOL ACBEVOLG /KAl TOL XPNOTN, KABWGS KAl
BAGRN ToL eCoTMAICUOL, €EeTAleTe TN CLOKELN KAl TIC TIAELEIKEG PAYES TNG
XEIPOLPYIKAG Tpamelag yia mmeavh nuid n @Bopd TPV amo Tn xpnon.
MnNV XPNOIUOTIOIEITE TN CLOKELN €AV N PAGPN cival opaATn, A&iTToLY eEAPTAUATA 1)
5ev AEITOLPYEI OTTWC AVAUEVETAL.
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A MPOXOXH:

Mnv LTTEPPCiVETE TO ACPAAEG POPTIO A&IToLPEYIAG TTOL guPAVIleETal OTOV TTiVAKA
TTEOSIAYPAPWYV TTOOIOVTOG

4.2 Mpodiaypaig MPOIOVTOG:

Mnxavikég mpodiaypagég ‘ NMepiypagpn

'Yyog: Ebpocg kivhong

AOAQKA ATTO TO AYKIOTPO £WG TO §ATTESO:!
167,6 cm —259 cm (66"-102") puBuIlOuevN o€
Slaocthuata 2,5cm (1").

AlQOTACEIG TIPOIOVTOG EOpOG: cOOOC OTN RPACN, TN OTHAN KAl TO AYKIOTOO.
762cmx 12,7 cmx 45,7 cm (30" x 5" x 18")
[AlQueTpog oTn Paon x TeTpAywvn OTAAN X
E€wTePIKA TTPOG £EWTEPIKN TTAELPC TWV
AYKIOTPWV]

Naihov, atcdAl, alovpivio oeipdag 6000,
YAIKO avo&eibwTog xaAvpag oeipdg 300, Reid Tool
MPB-5 pabpn aivoAn.

ACPAAEG POPTIO Epyaciag oTn
OLOKELN
YOVOAIKO BAPOG TNG TTANPOLG
OLOKELNG

Mpodiaypagig amodnkevong ‘ Neprypagpn
@eppoKpATia ammobnkeLong -290 C £dG +600 C
ELPOG OXETIKAC LYPACIAG
aTToBnNKeLONG
@eppokpaacia AeTovpyiag
ELPOG OXETIKAC LYPACIAG

40,000 cc (10,000 cc ava aykioTeo)

<22,6 kg (<50 lbs)

15% £wG 85%

H rTapoboa cLokeLA TTPOOPIZETAI YIA XPNON OF
ENEYXOUEVO TTEPIRAANOV XEIPOLPYIKNG aiBoLCAG.

AeITovpyiag

Agv IO0XOEL. Agv 10XVEI.

Agv IO0XOEL. Agv 10XVEI.

To Easy Irrigation Tower eivail H cvokevr) Ba s1aBETel AyKIOTEO YIa avAapTNoN
oLUPRATO WE: TV TEOCOAPWYV AOK®V LYPWV.

Inueidon: Ma 1a TPOIGVTA TTOL AVAPEOOVTAI OTOV TTAPATTIAVE® TTIVAKA, avaTpEETE OTIC
avTioToIXeG 0dnyieg XxpNong.
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4.3 Oényia amooTeipwong:

H rTapovoa cuokevr) ev TTPOOEIZETAI YIA ATTOCTEIPWON. EvoéxeTal va TTOOKOWEI
BAGRN ToL EEOTTAICOV.

4.4 Oényia ka®apiopoL Kal amroAbuavong:

& MPOEIAONOIHXH:

A

MnVv XpNCIUOTIOIEITE ACUKAVTIKO 1 TIPOIOVTA TTOL TTEPIEXOLY AELKAVTIKO YIC TOV
KaBapIoud TNG CLOKELNG. MTTOPEI VO TTPOKANBE TPALUATIOUOGS N PAGRN OTOV
eCOTTAICUO.

Emreita amd kaBe xpnon, KaBapileTe TN CLOKELN PE PHAVTNAGKIA EUTTOTIOUEVA UE

AAKOOAN,.

Mnv ToTTOOETEITE TN CLOKELH T€E VELO. MTTOPEI VA TTIPOKANBOLY PAGREC OTOV
e€OTTAIOUO.

Ma Tov KaBapIoUO Kal TNV ATTOALPAVON TNG CLOKELNG, XPNOIUOTIOIEITE £va TTAVi KAl
SiIGALPA ATTOALUAVONG/KABAPICUOL ATTO TETAPTOTAYES AUMGVIO.

AlaBAoTE KAl AKOAOLONOTE TN CLCTACN TOL KATACKELAOTN YIA ATTOADPUAVON XAUNAOL
EMTTESOVL.

AlaPAoTE KAl aKOAOLONOTE TIC 08NYiEC TOL TTPOIOVTOG KABapIouoL. Na &ioTe
TTOOCEKTIKOI O€ TTEPIOXEC OTTOL PTTOPEN VA LTTAPEE! EICPON LYPOL CTOV PNXAVICUO.
YKOULTTHIOTE TN CLOKELN PE Eva KABapEO, OTeYVO TTaVi.

BeRaiBeite OTI N GLOKELI Eival OTEYVA TTIPIV TNV ATTOBNKELOETE ) TNV XPNOIUOTIOINCETE Eava.

MPOXOXH: MHN EMBYOIZETE TA NMPOXTATEYTIKA XE YTPO
NMPOXOXH: MHN XPHXIMOTOIEITE AEYKANTIKO 'H ®AINOAEL XTA MPOITATEYTIKA
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5. AioTa TPOTLTIGV TTOL ICXLOLV:

Ap. S|

NpoTtuma Mepiypapn

laTPIKEC CLOKELEG - MEPOC 1: Epappoyn TNG PNXAVIKELONG

1. EN 62366-1 , . . ,
SuvaTOTNTAC XENONG OF IATPIKEG CLOKEVEG

MpoidvTa yia 1IaTpIKn xphon - Epapuoyn Tng Siaxeipiong

2. ENISO 14971 . oo
SiakivéLbveLONG C€ TTPOIOVTA YIA IATPIKN XPNOoN.

MANPOPOPIEC TTAPEXOUEVES ATTO TOV KATAOKELACTN

3. EN 1041 . .
IOTPIKWV SlaTagewv

MpoiovTa yia IaTPIKN XPNon - LOYPOAA TTOL TTPETTEN VA
XPNOIUOTTOIOVVTAI UE TIG ETIKETEG, TNV ETTICHPAVON KAl TIG
TTANPOPOPIES TTOL TTPETTEI VA TTAPEXOVTAI VIO TA TTPOIOVTA
yla 1aTPIKN XpNon - Mépog 1: TevikéG aTTaITNoEIg

4. EN ISO 15223-1

BioAoyikn a§loAoynon TTpoiovVTwY YIa IATPIKA XeNon -
5. ENISO 10993-1 | Mgpog 1: ASloAoynon kal SOKIUEG OTO TTAQICIO PIAG
Sigpyaaciag diaxeipiong dlakivévvevong

Mpotuta International Safe Transit Association (AieBvhg

6. ISTA opPYAVWON ACPAANOLG HETAPOPAG) YIA SOKIUES
oLOKELATIAG
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PETUNJUK PENGGUNAAN

PEMBERITAHUAN PENTING

Sebelum menggunakan perangkat ini atau jenis alat medis lain
pada pasien, disarankan agar Anda membaca Petunjuk
Penggunaan dan pahami produk dengan baik.

« Baca dan pahami semua peringatan dalom manual ini dan pada
perangkat sebelum digunakan dengan pasien.

« Simbol A ditujukan untuk mengingatkan pengguna tentang prosedur
penting atau petunjuk keselamatan terkait penggunaan perangkat ini.

Simbol 4] pada label ditujukan untuk menunjukkan kapan IFU harus
dirujuk untuk penggunaan.

« Teknik yang diperinci dalam manual ini hanyalah saran produsen.
Tanggung jawab akhir untuk perawatan pasien sehubungan dengan
perangkat ini fetap ada pada dokter yang merawat.

« Fungsi perangkat harus diperiksa sebelum setiap penggunaan.

« Perangkat ini hanya boleh dioperasikan oleh personel terlatih.

« Semua modifikasi, peningkatan, atau perbaikan harus dijalankan oleh
teknisi ahli resmi.

« Simpan manual ini untuk referensi di waktu mendatang.

- Sefiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat harus
dilaporkan kepada produsen dan otoritas berkompeten yang tercantum
dalam dokumen ini.
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1. Informasi Umum:

Allen Medical Systems, Inc. merupakan anak perusahaan dari Hill-lRom, Inc., (NYSE:
HRC), produsen dan penyedia teknologi medis, serta layanan terkait yang terkemuka
di dunia untuk industri layanan kesehatan. Sebagai perusahaan yang terdepan
dalam industri pemosisian pasien, semangat kami adalah untuk meningkatkan hasil
perawatan pasien dan keselamatan perawat, sekaligus meningkatkan efisiensi
pelanggan kami. Inspirasi kami berasal dari upaya untuk menyediakan solusi inovatif
guna memenuhi kebutuhan pelanggan kami yang paling mendesak. Kami berusaha
masuk ke dunia pelanggan kami, guna memenuhi kebutuhan dan tantangan sehari-
hari tersebut di lingkungan mereka dengan lebih baik. Baik mengembangkan solusi
untuk mengatasi tantangan pemosisian pasien atau menciptakan sistem guna
menawarkan akses lokasi bedah yang aman dan efektif bagi tim bedah, kami
berkomitmen untuk menyediakan produk dengan nilai dan kualitas yang unggul.

Produk Allen dilengkapi dengan layanan yang responsif dan andal serta demonstrasi
produk pelengkap di lokasi.

1.1 Pemberitahuan Hak Cipta:

Revisi

© 2019 Allen Medical Systems Inc. HAK CIPTA DILINDUNGI UNDANG-UNDANG.

Tidak ada bagian dari teks ini yang boleh diproduksi ulang atau dikirim dalam
bentuk apa pun, atau dengan cara apa pun, secara elektronik atau mekanis,
termasuk fotokopi, merekam, atau dengan sistem informasi atau pengambilan apa
pun, tanpa izin tertulis dari Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
Informasi dalam manual ini bersifat rahasia dan tidak boleh diungkapkan kepada
pihak ketiga tanpa persetujuan tertulis sebelumnya dari Allen Medical.

1.2 Merek Dagang:

Informasi merek dagang dapat ditemukan di Allenmedical.com/pages/terms-
conditions.

Produk dapat dilindungi oleh satu paten atau lebih. Silakan lihat daftar di
Hill-rom.com/patents untuk mengetahui setiap paten.
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1.3 Detail Kontak:

Untuk melihat informasi pemesanan, harap lihat katalog.

Informasi Kontak Layanan Pelanggan Allen:

% Amerika Utara \?ﬂ Internasional

(€]  (800) 433-5774 6] +1978 266 4200 ext.4286

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

1.4 Pertimbangan Keselamatan:

1.4.1 Pemberitahuan simbol bahaya keselamatan:

JANGAN GUNAKAN JIKA PRODUK MENUNJUKKAN KERUSAKAN YANG
TAMPAK ATAU DEGRADASI MATERIAL.

1.4.2 Pemberitahuan penyalahgunaan peralatan:
Jangan gunakan produk jika kemasan rusak atau tidak sengaja terbuka sebelum
digunakan.

Semua modifikasi, peningkatan, atau perbaikan harus dijalankan oleh teknisi ahli
resmi.

1.4.3 Pemberitahuan kepada pengguna dan/atau pasien:

Setiap insiden serius yang terjadi sehubungan dengan perangkat, harus dilaporkan
ke produsen dan otoritas yang berkompeten dari Negara Anggota tempat
pengguna dan/atau pasien berada.

Catatan: Lihat panduan pengguna dari produsen meja bedah untuk mengetahui
petunjuk penggunaan. Selalu mengacu pada batasan berat dari produsen meja
bedah.
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& JANGAN MELEBIHI KAPASITAS BERAT UNTUK MEJA RUANG OPERASI

144 Pembuangan yang aman:

Pelanggan harus mematuhi semua hukum dan peraturan federal, negara bagian,
wilayah, dan/atau lokal yang berkaitan dengan pembuangan peralatan dan
aksesori medis yang aman. Apabila ragu, pengguna perangkat harus menghubungi
Dukungan Teknis HillFlRom terlebih dahulu untuk memperoleh panduan tentang

protokol pembuangan yang aman.

1.5 Mengoperasikan sistem:

1.5.1 Simbol yang Berlaku:

Slrpbol yang Deskripsi Referensi
digunakan
m Menunjukkan bghWO perangkat adalah MDR 2017/745
perangkat medis
d Menunjukkan produsen perangkat medis ENISO 15223-1

Menunjukkan nomor seri dari produsen. Nomor
seri perangkat dikodekan sebagai
1YYWWSSSSSSS.
¢ YY menunjukkan tahun pembuatan.
Yaitu 118 WWSSSSSSS, dimana 18

SN mewakili tahun 2018,

e  WW menunjukkan jumlah minggu
produksi per kalender toko standar.
(Termasuk nol di depan.)

e SSSSSSS adalah nomor unik berurutan.

ENISO 15223-1

GTIN Menunjukkan Nomor Item Perdagangan
Global untuk perangkat medis.

21 CFR 830
MDR 2017/745

Menunjukkan tanggal pembuatan perangkat
medis

ENISO 15223-1
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Menunjukkan kode lot produsen menggunakan

Tanggal Julion yyddd, di mana yy

LOT menunjukkan dua digit terakhir tahun dan ddd
menunjukkan hari dalam setahun, misalnya, 4

April 2019, akan direpresentasikan sebagai

19094.

EN ISO 15223-1

HEF Menunjukkan nomor katalog produsen EN ISO 15223-1

Menunjukkan bahwa pengguna harus

membocq petunjuk penggunoon mforrnom EN ISO 15223-1
yang penting, seperti peringatan dan tindakan

pencegahan.

Menunjukkan bahwa perangkat tidak
@ mengandung karet alami atau lateks karet EN ISO 15223-1

alami kering

Menunjukkan perwakilan resmi di
Komunitas Eropa

EC |REP EN ISO 15223-1

c € Menunjukkan bahwa Perangkat Medis sesuai MDR 2017/745

dengan PERATURAN (UE) 2017/745

Menunjukkan Peringatan IEC 60601-1
Menunjukkgn bohwo pengguna harus EN ISO 15293-1
membaca instruksi penggunaan

1.5.2 Populasi Pengguna dan Pasien yang Dituju:

Pengguna yang Dituju: Ahli Bedah, Perawat, Dokter, Spesialis, dan profesional
perawatan kesehatan yang terlibat dalam prosedur perangkat yang ditujukan.
Tidak ditujukan untuk orang awam.

Populasi yang Dituju:
Tidak Berlaku.
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1.5.3

C€

Kepatuhan dengan peraturan perangkat medis:

1.6 Pertimbangan EMC:

Ini bukanlah perangkat elektromekanis. Oleh karena itu, Deklarasi EMC tidak dapat
diberlakukan.

1.7 Perwakilan resmi EC:

EC |REP

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

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

1.8 Informasi Produsen:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (AMERIKA UTARA)
+1 978-266-4200 (INTERNASIONAL)

1.9 Informasi Importir UE:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Sponsor Resmi Australia:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia

Produk ini adalah Perangkat Medis Kelas | noninvasif. Sistem ini
bertanda CE sesuai dengan Lampiran VI, Aturan 1, dari Peraturan
Perangkat Medis (PERATURAN (UE) 2017/745)
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2. Sistem

2.1 Identifikasi komponen sistem:

2.2 Kode dan Deskripsi Produk:
O-LPA - Easy Irrigation Tower

Gagang Tiang

Kait Tiang

Unit Dasar Tiang
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2.3 Daftar Tabel Aksesori dan Komponen Habis Pakai:

Daftar berikut adalah aksesori dan komponen yang dapat digunakan dengan
perangkat ini.

Nama Aksesori Nomor produk

Tidak Berlaku Tidak Berlaku

Nama Komponen Habis Pakai Nomor produk

Tidak Berlaku Tidak Berlaku

Catatan: Lihat IFU terkait untuk produk yang disebutkan dalam tabel di atas.

2.4 Indikasi penggunaan:

Peralatan Fluid Delivery System digunakan ketika irigasi dengan bantuan gravitasi
dibutuhkan dalam operasi. Perangkat ini dapat digunakan dengan populasi
pasien yang luas sebagaimana ditentukan sesuai oleh perawat atau institusi.

2.5 Penggunaan yang ditujukan:

Fluid Delivery System dirancang untuk menggantung kantong cairan saat irigasi
dengan bantuan gravitasi dibutuhkan dalam operasi. Alat medis ini ditujukan
untuk digunakan oleh profesional tenaga kesehatan dalam pengaturan Ruang
Operasi.

2.6 Risiko Residual:

Produk ini sesuai dengan standar keamanan dan kinerja yang relevan. Namun,
bahaya terhadap pasien, pengguna, atau perangkat akibat penyalahgunaan
maupun bahaya kerusakan perangkat tidak dapat dikesampingkan sepenuhnya.
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3. Penyiapan dan Penggunaan Peralatan:

3.1 Sebelum digunakan:

a. Periksa produk untuk mencari kerusakan yang terlihat atau tepian tajom yang
mungkin disebabkan karena terjatuh atau benturan selama penyimpanan.

b. Pastikan produk telah dibersihkan dan didisinfeksi dengan benar, serta dilap
kering sebelum digunakan.

3.2 Penyiapan:

Identifikasi komponen untuk perakitan

C-003296

- C-003290

Titik merah

C-003295

C-003292

C-003332
C-003300

C-003293 C-001523

2X C-003294

a. Masukkan batang (C-003292),
dengan uvjungnya yang bertitik
merah, ke dalam silinder
berbentuk persegi pada tiang
dengan lubangnya menghadap
ke atas. Sejajarkan lubang dan
titik merah pada tiang dan
batang satu dengan yang lain.
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b. Pasang washer (C-003293) ke
ujung batang.

c. Pada sisi dengan titik merah,
masukkan pin pengunci
(C- 003294) melalui lubang
atas di bagian bawah tiang
dan lubang yang sesuai pada
tiang. Pasang pin kedua di
lubang bawah.

CATATAN: Pastikan kepala pin
pengunci terpasang
sepenuhnya dan rata dengan
permukaan lubang di tiang.

d. Pasang unit dasar (C-0032%0)
ke ujung tiang seperti yang
diilustrasikan.

CATATAN: Unit dasar mungkin
tidak terkunci kencang
pada ftitik ini. Dengan
mengencangkan sekrup di
Langkah f, permukaan
dasar batang akan rata
dengan permukaan
washer besar.
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e. Tempatkan washer kecil
(C-003296) di atas sekrup
(C-003300) kemudian diikuti
oleh washer besar (C- 003295).
Berikan Loctite 242
(disediakan) pada ulir sekrup
(C-001523) seperti yang
diilustrasikan.

f. Dengan sekrup Allen
(C-003332) (disediakan),
kencangkan rakitan washer
dan sekrup ke dasar tiang
hingga washer terpasang erat
dan rata di permukaan
batang.

Penggunaan Perangkat

g. Gantungkan kantong di salah satu dari keempat kait.

h. Pegang gagang dengan erat dan gerakkan kantong ke atas atau bawah ke
ketinggian yang diinginkan.

i. Lepaskan gagang dan pastikan gagang terkunci di tempatnya.
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3.3 Kontrol dan indikator perangkat:

Easy Irrigation Tower menyediakan ketinggian gantungan yang ditunjukkan dalam
inci dan sentimeter, seperti yang ditunjukkan di bawah ini.

3.4 Petunjuk Penyimpanan, Penanganan, dan Pelepasan:
3.4.1 Penyimpanan dan Penanganan:

Produk harus disimpan di lingkungan yang bersih dan aman untuk mencegah
kerusakan produk.

3.4.2 Petunjuk Pelepasan:
Tidak Berlaku

3.5 Panduan Pemecahan Masalah:

Perangkat ini fidak memiliki panduan pemecahan masalah. Untuk mendapatkan
dukungan teknis, pengguna perangkat harus terlebih dahulu menghubungi
Dukungan Teknis Hill-Rom.

3.6 Pemeliharaan Perangkat:

Pastikan semua label terpasang dan dapat dibaca. Ganti label sebagaimana
diperlukan dengan menggunakan pengikis plastik untuk melepas label. Gunakan
pembersin alkohol untuk menghilangkan sisa perekat.

Hubungi Allen Medical Systems, Inc. jika Anda perlu memperbaiki atau
mengganti perangkat, hubungi kami dengan menggunakan informasi dari
bagian detail kontak (1.3).
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4. Tindakan Pencegahan Keselamatan dan Informasi Umum:

4.1

Peringatan dan Perhatian Keselamatan Umum:

& PERINGATAN:

a.
o.

Jangan gunakan jika pada produk terdapat kerusakan yang terlihat.

Sebelum menggunakan perangkat ini, harap baca petunjuk untuk penyiapan
dan penggunaan peralatan. Pahami produk terlebih dahulu sebelum
mengaplikasikannya pada pasien.

Untuk mencegah cedera pasien dan/atau pengguna, dan/atau kerusakan
peralatan, periksa perangkat dan rel samping meja bedah untuk mencari
kemungkinan adanya kerusakan atau keausan sebelum digunakan. Jangan
gunakan perangkat jika terlihat ada kerusakan, jika ada bagian yang hilang,
atau jika tidak berfungsi seperti yang diharapkan.

A WASPADA:

Jangan melebihi beban kerja aman yang ditunjukkan pada tabel spesifikasi produk

4.2 Spesifikasi Produk:

Dimensi Produk Lebar: lebar di dasar, tiang, dan kait.

Spesifikasi Mekanis Deskripsi

Tinggi: Rentang pergerakan
Dari kait ke lantai: 167,6 cm — 259 cm (66"-102"),
dapat diatur dalam interval 2,5 cm (1").

76,2cmx 12,7cm x 45,7cm (30" x 5" x 18")
[Diameter di dasar x tiang persegi x sisi luar ke
sisi luar kait]

Material

Nilon, baja, aluminium seri 6000, baja tahan
karat seri 300, Reid Tool MPB-5 fenol hitam.

Beban Kerja yang Aman pada

40.000cc (10.000 cc per kait)

perangkat
Berat Keseluruhan Perangkat
<22,6k I

Lengkap 6 kg (50 lIbs)

Spesifikasi Penyimpanan ‘ Deskripsi
Suhu penyimpanan -29 oC hingga +60 °C
Rentang kelembapan relatif pada .

i 15% h A
oenyimpanan 5% hingga 85%
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h i I
Suhu Operasiona Perangkat ini ditujukan untuk digunakan di

lingkungan Ruang Operasi yang terkontrol.

Rentang kelembapan relatif
pengoperasian

Spesifikasi Elektrik \ Deskripsi
Tidak Berlaku. Tidak Berlaku.
Spesifikasi Perangkat Lunak \ Deskripsi
Tidak Berlaku. Tidak Berlaku.
Spesifikasi Kompatibilitas Deskripsi
Easy Irrigation Tower kompatibel Perangkat harus memiliki kait untuk
dengan: menggantungkan keempat kantong cairan.

Catatan: Lihat IFU terkait untuk produk yang disebutkan dalam tabel di atas.

4.3 Petunjuk Sterilisasi:

Perangkat ini tidak ditujukan untuk disterilkan. Kerusakan peralatan dapat terjadi.

4.4 Petunjuk Pembersihan dan Disinfeksi:

& PERINGATAN:

+ Jangan gunakan pemutih atau produk yang mengandung pemutih untuk
membersihkan perangkat. Cedera atau kerusakan peralatan dapat terjadi.

« Sefiap selesai digunakan, bersihkan perangkat dengan tisu beralkohol.

+ Jangan masukkan perangkat ke dalam air. Kerusakan peralatan dapat terjadi.

« Gunakan kain dan larutan disinfektan/pembersin amonium kuaterner untuk
membersihkan dan mendisinfeksi perangkat.

* Baca dan ikuti rekomendasi produsen untuk disinfeksi fingkat rendah.

« Baca dan ikuti petunjuk produk pembersih. Berhati-hatilah di area di mana cairan
dapat masuk ke dalam mekanisme.

» Seka perangkat dengan kain bersinh dan kering.

« Pastikan perangkat kering sebelum Anda menyimpannya atau menggunakannya
kembali.

WASPADA: JANGAN CELUPKAN BANTALAN KE DALAM CAIRAN APA PUN
WASPADA: JANGAN GUNAKAN PEMUTIH ATAU FENOLIK PADA BANTALAN
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5. Daftar standar yang berlaku :

No. SI. Standar Deskripsi

Perangkat medis - Bagian 1: Penerapan rekayasa

1. EN 62366-1 .
62366 kegunaan pada perangkat medis

Perangkat medis- Penerapan manajemen risiko pada

2. EN ISO 14971 .
SO 1497 perangkat medis

3. EN 1041 Informasi disediakan oleh produsen perangkat medis

Perangkat medis - Simbol yang akan digunakan dengan
4, ENISO 15223-1 | label, pelabelan, dan informasi perangkat medis yang
akan diberikan - Bagian 1: Persyaratan umum

Evaluasi biologis perangkat medis - Bagian 1: Evaluasi dan

5. EN ISO 10993-1 .. . -
pengujian dalam proses manajemen risiko

Standar International Safe Transit Association untuk

6. ISTA .
pengujian kemasan
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ISTRUZIONI PER L'USO

AVVISI IMPORTANTI

Prima di utilizzare questo o quailsiasi altro tipo di dispositivo medico
con un paziente, si consiglia di leggere le Istruzioni per I'uso e di
acquisire familiarita con il prodotto.

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

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

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

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

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

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

« Tutte le modifiche, gli aggiornamenti o le riparazioni devono essere
effettuate da un tecnico autorizzato.

« Conservare il presente manuale per consultazioni future.

« Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e all'autoritd competente elencata nel presente
documento.
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1.

1.1

1.2

Informazioni generali:

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

| prodotti Allen sono supportati da un'assistenza reattiva e affidabile e da
dimostrazioni in loco gratuite dei prodotti.

Nota sul copyright:

Revisione

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

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

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

Marchi commerciali:

Le informazioni sui marchi commerciali sono disponibili  allindirizzo
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

| prodotti possono essere coperti da uno o piu brevetti. Consultare Il'elenco
all'indirizzo Hill-rom.com/patents per i brevetti.
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1.3 Dettagli di contatto:

Per informazioni su come effettuare un ordine, consultare il catalogo.

Informazioni di contatto dell'assistenza clienti Allen:

% Nord America \Yw Clienti internazionali

(€]  (800) 433-5774 6] +1978266 4200int. 4286

+1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Considerazioni sulla sicurezza:

1.4.1 Avviso con simbolo di pericolo per la sicurezza:

NON UTILIZZARE SE IL PRODOTTO MOSTRA DANNI VISIBILI O
DEGRADAZIONE DEL MATERIALE.

1.4.2 Avviso di uso improprio dell'apparecchiatura:
Non utilizzare il prodotto se la confezione risulta danneggiata o aperta
accidentalmente prima dell'uso.

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

1.4.3 Avviso per gli utenti e/o i pazienti:

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al produttore e all'autoritd competente dello Stato membro in cuirisiede l'utente e/o
il paziente.

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

& NON SUPERARE MAI LA CAPACITA DI PESO DEL TAVOLO OPERATORIO
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1.44 Smaltimento sicuro:

| clienti devono attenersi a tutte le leggi e normative federali, statali, regionali e/o
locali in materia di smaltimento sicuro di dispositivi e accessori medicali. In caso di
dubbi, l'utente del dispositivo dovrd prima contattare l'assistenza tecnica Hill-Rom
per indicazioni sui protocolli di smaltimento sicuri.

1.5 Funzionamento del sistema:

1.5.1 Simboli applicabili:

Simbolo

utilizzato

Descrizione

Riferimento

Indica che il dispositivo € un dispositivo medico.

MDR 2017/745

Indica il produttore del dispositivo medico.

EN ISO 15223-1

SN

Indica il numero di serie del produttore. Il numero
di serie del dispositivo € codificato come
T1AASSNNNNNNN.

e AAindical'anno diproduzione; ad es., in

118SSNNNNNNN, 18 rappresenta I'anno 2018.

e SSindica il numero della settimana di
produzione in base al calendario standard
(zeri iniziali inclusi).

e NNNNNNN & un numero univoco
sequenziale.

EN ISO 15223-1

Indica il GTIN (Global Trade Item Number) del
dispositivo medico.

21 CFR 830
MDR 2017/745

Indica la data di produzione del dispositivo

&I : EN ISO 15223-1
medico.
Indica il codice lotto del produttore utilizzando la
data givliana aaggg. dove aa indica le ultime
LOT due cifre dellanno e ggg indica il giorno EN ISO 15223-1

dell'anno, ad esempio il 4 aprile 2019 sara
indicato come 19094.
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HEF Indica il numero di catalogo del produttore. EN ISO 15223-1
Indica la necessita per I'utente di consultare le

A istruzioni per I'uso per importanti informazioni di ENISO 15223-1
avvertimento, quali avvertenze e precauzioni.
Indica che il d-ISpOSI'fIVO non contiene gomma EN ISO 15223-1
naturale o lattice di gomma naturale secco.
Indica il rappresentante autorizzato nella

EC |REP EN ISO 15223-1

Comunitda Europea.

C€

Indica che il dispositivo medico € conforme al
REGOLAMENTO (UE) 2017/745.

MDR 2017/745

Indica un'avvertenza.

IEC 60601-1

]

Indica la necessitd per I'utente di consultare le
istfruzioni per l'uso.

EN ISO 15223-1

1.5.2

Utenti e popolazione di pazienti previsti:

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

addestrate.

Popolazione prevista:
Non applicabile.

1.53

C€

Conformita alle normative sui dispositivi medici:

Questo prodotto & un dispositivo medico non invasivo di Classe |.
Questo sistema e contrassegnato dal marchio CE secondo I'Allegato
VI, Regola 1, del regolamento sui dispositivi medici (REGOLAMENTO

(UE) 2017/745).
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1.6 Considerazioni sulla compatibilita eletromagnetica (CEM):

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

sono applicabili.

1.7 Rappresentante auvtorizzato nella CE:

£C [REP| HILL-ROM SAS

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

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

1.8 Informazioni sulla produzione:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

1.9 Informazioni per gli importatori dell'UE:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Sponsor australiano autorizzato:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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ISTRUZIONI PER L'USO

2. Sistema

2.1 Identificazione dei componenti del sistema:

Ganci

Maniglie

Unita di base

2.2 Codice prodotto e descrizione:

O-LPA - Easy Irrigation Tower
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ISTRUZIONI PER L'USO

2.3 Elenco degli accessori e tabella dei materiali di consumo:

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

Nome dell'accessorio Numero di prodotto

Non applicabile Non applicabile

Nome del materiale di consumo Numero di prodotto

Non applicabile Non applicabile

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

2.4 Indicazione per l'uso:

| dispositivi del sistema di erogazione fluidi vengono utilizzati durante interventi
endoscopici che richiedono irrigazione per gravita. Il dispositivo puo essere
utilizzato su un’ampia popolazione di pazienti, in base alle esigenze dell'operatore
sanitario o dell'istituto.

2.5 Uso previsto:

Il sistema di erogazione fluidi € progettato per sostenere sacche di fluidi durante
interventi endoscopici che richiedono irrigazione per gravita. Questi dispositivi
sono destinati all'uso in sala operatoria da parte di personale sanitario qualificato.

2.6 Rischio residuo:

Questo prodotto & conforme agli standard di sicurezza e di prestazione. Tuttavia,
non & possibile escludere completamente danni al paziente, all'utente o al
dispositivo causati da uso improprio o rischi di danni al dispositivo.
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3. Configurazione e utilizzo dell'apparecchiatura:

3.1 Prima dell'uso:

a. lIspezionare il prodotto ricercando eventuali danni visibili o bordi taglienti che
potrebbero essere stati causati da cadute o urti quando riposto.

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

3.2 Configurazione:

Identificazione dei componenti per il montaggio

| C-003296

- C-003290

Puntino rosso

C-003295

C-003292

C-003332

C-003300

C-003293

2X C-003294 C-001523

a. Inserire I'estremita della barra
(C-003292) con il puntino rosso nel
cilindro squadrato della torre, con'i
fori rivolti verso I'alto. Allineare i fori
e i puntini rossi della forre e della
barra.
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b. Installare la rondella (C-003293)
sull'estremitd della barra.

c. Sullato con il puntino rosso,
inserire il perno di bloccaggio
(C-003294) attraverso il foro
superiore nella parte inferiore
della torre e il foro
corrispondente nella barra.
Inserire il secondo perno nel
foro inferiore.

NOTA: assicurarsi che la testa
dei perni di bloccaggio sia
completamente installata e a
filo con la superficie del foro
nella torre.

d. Installare l'unita di base
(C-003290) sull'estremita della
torre come illustrato.

NOTA: in questa fase, la base
potrebbe non essere
completamente
innestata. Serrando la
vite al passaggio f, la
superficie inferiore della
barra risultera a filo con
la superficie della
rondella piu grande.
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e.

Posizionare la rondella pivu
piccola (C-003296) sulla vite
(C-003300), seguita dalla
rondella piu grande
(C-003295). Applicare il Loctite
242 (in dotazione) alle
filettature della vite (C-001523)
come illustrato.

Utilizzando la chiave a brugola
(C-003332) (in dotazione),
avvitare la rondella e avvitare
il gruppo sulla base della torre
fino a quando la rondella non
e a filo con la superficie della
barra.

Utilizzo del dispositivo

9.
h.

Sospendere la sacca tramite uno qualsiasi dei quattro ganci.
Premere la maniglia e spostare la sacca verso I'alto o verso il basso fino

all'altezza desiderata.

Rilasciare la maniglia e verificare che sia bloccata in posizione.

3.3 Controlli e indicatori del dispositivo:

La Easy Irrigation Tower indica I'altezza del gancio in pollici e centimetri, come
mostrato di seguito.
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ISTRUZIONI PER L'USO

3.4 Istruzioni per la conservazione, la manipolazione e la rimozione:
3.4.1 Conservazione e gestione:
Il prodotto deve essere riposto in un ambiente pulito e sicuro per evitare danni.
3.4.2 Istruzioni per la rimozione:

Non applicabile.

3.5 Guida allarisoluzione dei problemi:

Questo dispositivo non dispone di una guida per la risoluzione dei problemi.
Per ricevere assistenza tecnica, 'utente del dispositivo deve contattare innanzitutto
I'assistenza tecnica Hil-FlRom.

3.6 Manutenzione del dispositivo:

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

Contattare Allen Medical Systems, Inc. se si desidera riparare o sostituire il dispositivo
utilizzando le informazioni fornite nella sezione dei dettagli di contatto (1.3).

4. Precavuzioni di sicurezza e informazioni generali:

4.1 Avvertenze e precauzioni generali per la sicurezza:

& AVVERTENZA:

a. Non utilizzare se il prodotto presenta danni visibili.

b. Prima di utilizzare questo dispositivo, leggere le istruzioni per la configurazione e
l'uso dellapparecchiatura. Acquisire familiaritd con il prodotto prima
dell'applicazione su un paziente.

c. Perevitare lesioni al paziente e/o allutente e/o danni all'apparecchiatura, prima
dell'uso esaminare le barre laterali del dispositivo e del tavolo chirurgico per
verificare I'eventuale presenza di danni o usura. Non utilizzare il dispositivo se sono
visibili danni, se dei componentirisultano assenti o se non funziona come previsto.

A ATTENZIONE:

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

Dimensioni del prodotto

Descrizione

Altezza: possibilitd di movimento

Dall'incavo del gancio al pavimento: 167,6 cm —
259 cm (66"-102"), regolabile con incrementi di
2,5¢cm (1").

Larghezza: larghezza base, colonna e ganci.
762cmx 12,7 cmx 45,7 cm (30" x 5" x 18")
(diametro base x diametro colonna squadrata
x diametro da esterno a esterno ganci)

Materiale

Nylon, acciaio, alluminio serie 6000, acciaio
inox serie 300, utensile Reid MPB-5 in resina
fenolica nera.

Carico dilavoro sicuro sul
dispositivo

40.000 cc (10.000 cc per gancio)

Peso complessivo del dispositivo
completo

Specifiche di conservazione
Temperatura di conservazione

<22,6kg (< 50 Ibs)

Descrizione
Da -29 °C a +60 °C

Intervallo di umidita relativa di
conservazione

Dal 15% all'85%

Temperatura di esercizio

Intervallo di umidita relativa di
esercizio
Specifiche eletiriche

Non applicabile.
Specifiche software
Non applicabile.

Specifiche di compatibilita
La Easy Irrigation Tower e
compatibile con:

Questo dispositivo &€ destinato all'uso in un
ambiente di sala operatoria controllato.

Descrizione
Non applicabile.

Descrizione
Non applicabile.

Descrizione
Il dispositivo € dotato di ganci per sospendere
quafttro sacche di fluidi.

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

precedente.
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4.3 Istruzioni per la sterilizzazione:

Questo dispositivo non & stato progettato per essere sterilizzato. Possono verificarsi
danni all'apparecchiatura.

4.4 Istruzioni di pulizia e disinfezione:

& AVVERTENZA:

Non ufilizzare candeggina o prodoftti contenenti candeggina per pulire il dispositivo.
La mancata osservanza di tale istruzione pud causare lesioni alle persone o danni
all'apparecchiatura.

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

Non immergere il dispositivo in acqua. La mancata osservanza di tale istruzione pud
causare danni all'apparecchiatura.

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

Leggere e seguire le indicazioni del produttore per una disinfezione a basso livello.
Leggere e seguire le istruzioni per la pulizia del prodotto. Prestare la massima cautela
nelle aree in cui i liquidi possono penetrare nel meccanismo.

Pulire il dispositivo con un panno pulito e asciutto.

Assicurarsi che il dispositivo sia asciutto prima di riporlo o riutilizzarlo.

ATTENZIONE: NON IMMERGERE L'IMBOTTITURA IN ALCUN LIQUIDO
ATTENZIONE: NON UTILIZZARE CANDEGGINA O FENOLI SULL'IMBOTTITURA
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5. Elenco degli standard applicabili:

N/S

Standard Descrizione

Dispositivi medici - Parte 1: Applicazione diingegneria

£ EN 623661 dell'usabilita ai dispositivi medici

Dispositivi medici - Applicazione della gestione dei rischi ai

2. ENISO 14971 dispositivi medici

3. EN 1041 Informazioni fornite dal fabbricante di dispositivi medici

Dispositivi medici - Simboli da utilizzare nelle etichette del
4, ENISO 15223-1 | dispositivo medico, nell'etichettatura e nelle informazioni
che devono essere fornite - Parte 1: Requisiti generali

Valutazione biologica di dispositivi medici - Parte 1:
5. EN ISO 10993-1 | Valutazione e prove allinterno di un processo di gestione
del rischio

Standard dell'international Safe Transit Association per

6. | ISTA il collaudo degli imballaggi
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

SVARIGI PAZINOJUMI

Pirms sadu vai cita veida medicinisko iekartu lietojat pacientam,
izlasiet instrukciju rokasgramatu un apgustiet izstradajuma lietosanu.

« lzlasiet un izprotiet visus bridingjumus $aja rokasgramata un uz ierfices, pirms
to izmantojat pacientam.

« Simbols & ir paredzets, lai bridinatu lietotaju par svarigdm procediram vai
drosibas instrukcijam saisfiba ar Sis ierces lietoSanu.

Simbols CI3] uz efiketém norada, kad saisfiba ar lietoSanu ir jaskata
instrukciju rokasgramata.

« Sajarokasgramata apraksfitas metodes ir tikai razotdja ieteikumi. Arstéjo3ais
arsts joprojam ir pilniba atbildigs par pacientu aprupi saistibd ar So ierici.

« Pirms katras lietoSanas reizes ir japarbauda ierices darbiba.

« Arierci drikst stfradat fikai apmacits persondils.

« Jebkadi parveidojumi, uzlabojumi vai remontdarbi ir javeic pilnvarotam
specidalistam.

« Glabagijiet So rokasgramatu pieejama vieta turpmakai uzzinai.

« Par jebkadiem nopiethiem negadijumiem, kas radusies saistibd ar So ierici,
ir jazino razotdjam un kompetentajai iestadei, kas noradita Saja dokumenta.
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

Satura raditajs

Allen® Easy Irrigation Tower (O-LPA)
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

1. Vispariga informacija

Allen Medical Systems, Inc. ir uznémuma Hill-Rom, Inc. meitasuznémums (NYSE: HRC),
kas ir pasaulé vadoss medicinas tehnologiju razotdjs un saisfitu veselibas apripes
nozares pakalpojumu sniedzejs. K nozares lideris pacientu pozicionésand mes
vélamies uzlabot pacientu arstésanas rezultatus un aprupéetaju drosibu, vienlaikus
uzlabojot musu klientu darba efektivitati. Més gustam iedvesmu, nodrosinot inovafivus
risinajumus, lai apmierindtu muUsu klientu visbutiskakas vajadzibas. Més iedzilindmies
klientu vajadzibds, lai nodrosindtu labdkus risinGjumus un palidzétu noveérst vides
raditas ikdienas probleémas. Neatkarigi no 14, vai izstrdddjam risinQjumus pacientu
pozicionésanas problémam vai radam sistemu, kas kirurgiem sniedz drosu un efekfivu
piekluvi operdciju vietai, esam apnémusies hodrosinat izstraddjumus, kuriem ir izcila
vértiba un kvalitate.

Allen izstraddjumus papildina atsaucigs un uzticams serviss, kG arnn bezmaksas
izstradajumu demonstracijas uz vietas.

1.1 Autortiesibu pazinojums

lzdevums

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VISAS TIESIBAS PATURETAS.

Nevienu §i teksta dalu nekada veida un ar nekadiem lidzekliem (ne elektroniski, ne
mehaniski, tostarp kopéjot, ierakstot vai izmantojot jebkddas informdcijas vai
izguSanas sistemas) nedrikst atveidot vai parsufit, ja nav sanemta rakstiska
Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical) atlauja.

Informacija Saja rokasgramatd ir konfidencidla, un to nedrkst atklat treSajam
personam, ja ieprieks nav sanemta rakstiska Allen Medical piekrisana.

1.2 Precu zZimes

PreCu zimju informaciju var afrast Seit: Alenmedical.com/pages/terms-conditions.

Uz izstradajumiem var attiekties viens vai vairaki patenti. Sarakstu ar patentiem
skatiet seitf: Hill-rom.com/patents.
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

1.3 Kontaktinformacija

Informaciju par pasufisanu skatiet kataloga.

Allen klientu apkalposanas dienestu kontaktinformacija:

% Ziemelamerika \rw Starptautiski

(€]  (800) 433-5774 6] +1978 266 4200 papl. 4286

521 +1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Drosibas apsvérumi

1.4.1 Drosibas apdraudéjuma pazinojuma simbols

NEIZMANTOT, JA REDZAMS IZSTRADAJUMA BOJAJUMS VAI IR BOJATI
MATERIALI.

1.4.2 Pazinojums par aprikojuma nepareizu lietosanu

Neizmantojiet izstraddjumu, ja iepakojums ir bojats vai nejausi atverts pirms lietosanas.

Jebkadi parveidojumi, uzlabojumi vai remontdarbiir javeic pilnvarotam specialistam.

1.4.3 Pazinojums lietotajiem un/vai pacientiem

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saisfloa ar ierici, ir jazino razotdjam un
tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kurd lietotdjs un/vai pacients ir registréts.

Piezime. LietoSanas instrukcijas skatiet operaciju galda razotdja lietotgja
rokasgramata. Vienmeér skatiet operaciju galda razotdja noteiktos svara
ierobezojumus.

A NEKAD NEPARSNIEDZIET OPERACIJU ZALES GALDA CELTSPEJU.
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1.44 Drosa likvidésana

Klientiem ir jaievéro visi federdlie, valsts, regiondlie un/vai vietgjie likumi un noteikumi,
kas attiecas uz medicinisko ieficu un piederumu drosu likvidésanu. Saubu gadijuma
ierices lietotajam vispirms ir jasazinas ar Hill-Rom tehniska atbalsta dienesta parstavi,

lai sanemtu noradijumus par drosas likvidésanas protokoliem.

1.5 Darbs ar sistému

1.5.1 Piemérojamie simboli

Izmantotais
simbols

Apraksts

Atsauce

Nordda, ka ierice ir mediciniska ierice.

Regula (ES)
20177745

Norada mediciniskas ierices razotdju.

EN ISO 15223-1

SN

Norada razotdja serijas numuru. lerices serijas
numurs ir kodets ko TGGNNSSSSSSS.

e GG norada razosanas gadu, piemeram,
1 18NNSSSSSSS, kur “18" apzimé
2018. gadu.

e NN norada razosanas nedélas numuru
saskana ar parasto kalendaru. (letver
nulles skaitlu sakuma.)

e SSSSSSS ir unikalais kartas numurs.

ENISO 15223-1

Norada mediciniskas ierices globadlo
tirdzniecibas identifikacijas numuru.

21 CFR 830
Regula (ES)
2017/745

Norada mediciniskas iefices razosanas datumu.

ENISO 15223-1

LOT

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

ENISO 15223-1
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

REF

Norada razotdja kataloga numuru.

EN ISO 15223-1

A

Norada, ka lietotajam ir jaskata lietosanas

instrukcija, kurd ir sniegta svariga informacija,

kam japievers uzmaniba, piemeram,
bridinGjumi un piesardzibas pasakumi.

EN ISO 15223-1

&

Norada, ka ierfice nesatur dabisko gumiju vai
sausu dabiskas gumijas lateksu.

EN ISO 15223-1

EC |REP

Norada pilnvaroto parstavi
Eiropas Kopienad.

EN ISO 15223-1

instrukciju rokasgramatu.

c € Norada, ka mediciniska ierice atbilst Regula (ES)
REGULAI (ES) 2017/745. 2017/745
Norada uz bridindjumu. IEC 60601-1
EE Nordada, ka lietotajam ir jdiepazistas ar ENISO 152931

1.5.2 Paredzétie lietotaji un pacientu populacija

Paredzétie lietotqji: kirurgi, medmasas, arsti, terapeiti un operaciju zales veselibas
aprupes specidlisti, kas iesaisfiti procedurds, kuras paredzets veikt, izmantojot ierici.
Nav paredzets nekvalificetam personam.

Paredzéta populacija
Nav pieméerojams.

1.5.3 Atbilstiba medicinisko iericu reguléjumam

C€

1. noteikumu (REGULA (ES) 2017/745).

Sis izstrad@jums ir neinvaziva | klases mediciniska ierice. Sai sistémai ir
CE markéjums saskand ar Medicinisko iencu regulas VI pielikuma
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INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

1.6 EMS apsvérumi

Sinav elekiromehaniska ierice. Tapéc EMS deklaracijas prasiba tai nav

piemérojama.

1.7 Pilnvarotais parstavis EK

HILL-ROM SAS

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

FRANCIJA

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

EC |REP

1.8 Razotdja informacija
I ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY
ACTON, MA 01720 USA

800-433-5774 (ZIEMELAMERIKA)
978-266-4200 (STARPTAUTISKI)

1.9 ES importétaju informacija

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Vacija

1.10 Avutorizéts Australijas sponsors

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2. Sistéma

2.1 Sistemas komponentu identifikacija

Stafiva aki

Stafiva rokturi

Stafiva pamatne

2.2 lzstradajuma kods un apraksts

O-LPA — Easy Irrigation Tower
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2.3 Piederumu saraksts un izlietojamo komponentu tabula

Nakamaja saraksta ir noraditi piederumi un komponenti, ko var lietot kopad ar ierici.

Piederuma nosaukums Izstradajuma numurs

Nav piemérojams Nav pieméerojams

Izlietojama komponenta nosaukums Izstradajuma numurs

Nav piemérojams Nav piemérojams

Piezime. Skatiet ieprieks tabula mineto izstraddjumu atbilstoso instrukciju rokasgramatu.

2.4 Llietosanas indikacijas

Skidruma padeves sistémas iefices izmanto, kad endoskopiskds operacijas
nepieciesama pasteces irigacija. So ierici var lietot dazadiem pacientiem, ka
atbilstosi noteicis aprupétajs vai iestade.

2.5 Paredzétais lietojums

Skidruma padeves sistemu izmanto skidrumu maisu noturésanai, kad
endoskopiskas operdcijas nepieciesama pasteces irigacija. Sis ierfices ir paredzéts
izmantot veselibas apripes specidlistiem operdciju zale.

2.6 Atlikusais risks

Sis izstradajums atbilst attiecigajiem veikisp&jas un drosibas standartiem. Tomér
nevar pilnibad izslegt ierices sabojasanu un kaitéjumu lietotdjam vai pacientam
nepareizas lietoSanas un ierices bojdjumu izraisitu apdraudéjumu dél.
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3. Aprikojuma uzstadisana un lietosana

3.1 Pirms lietosanas

a. Parbaudiet izstraddjumu, apskatot, vai nav redzamu bojdjumu vai asu malu, ko
varéetu izraisit nomesana vai trieciens glabasanas laika.
b. Nodrodiniet, ka izstradajums tiek pareizi nofirts, dezinficéts un noslaucits sauss

pirms katras lietoSanas.

3.2 Uzstadisana

Montdzai nepieciesamo komponentu identifikacija

Sarkanais punkts

C-003292

C-003300

2X C-003294

C-003295

C-003293

a. levietojiet cauruli (C-003292)

(ta galu, kas apziméts ar sarkano
punktu) stativa vidusdala esosaja

kvadratveida cilindra ta, lai

caurules caurumi buotu versti uz

augsu. Savietojiet stativa un

caurules caurumus un sarkanos

punkius.

C-003296

C-003332

- C-003290

C-001523
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b. Uzlieciet paplaksni (C-003293) uz
caurules gala.

c. Galg, kas apzimets ar sarkano
punktu, caur stafiva apaksa
€500 AUgSEjo caurumu un
aftiecigo caurules caurumu
ievietojiet aizturtapu (C-003294).
ApaksSéja cauruma ievietojiet
ofru tapu.

Piezime. Parliecinieties, vai
aizturtapu galvinas ir ievietotas
lidz galam un ir viena limeni ar
cauruma virspusi stafiva.

d. Stafiva apaksa uzstadiet
pamatni (C-003290), ka
paradits attéla.

Piezime. Pamatne Saja bridi
var lidz galam
nenofikseties.
Pievelkot skrOvi, ka
aprakstits f. darbibd,
caurules apakseja
virsma nondks viend
Tmeni ar lielakas
papldaksnes virsmu.

Document Number: 80028166 191. IOppuse Issue Date: 26 MAR 2020

Version E Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUKCIJU ROKASGRAMATA

e.

Uzlieciet mazako paplaksni
(C-003296) uz skroves
(C-003300) un péc tam —
lielako paplaksni (C-003295).
Uzklgjiet Loctite 242 (ieklauta
komplekta) uz skroves
(C-001523) vitném, k& paradits
attéla.

Ar seSkansu atslegu (C-003332)
(ieklauta komplekta)
pievelciet paplaksni un skrovi
pie stafiva pamatnes, lidz
paplaksne ciesi piegu|
caurules virsmai.

lerices lietosana

Q.
h.

3.3 lerices vadibas elementi un indikatori

Uzkariet maisu uz jebkura no Cetriem akiem.

Saspiediet rokturi un parvietojiet maisu uz augsu vai leju ldz vajadzigajam

augstumam.

Atlaidiet rokturi un parbaudiet, vai rokturis ir nofiks€jies attiecigaja vieta.

Easy Irrigation Tower nodrosina pakarama augstuma radijumu collas un
centimetros (sk. nakamo attélu).
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3.4 Glabasanas, parvietosanas un nonemsanas instrukcijas
3.4.1 Glabasana un parvietosana
Izstraddjums ir jaglabad fird un drosa vide, lai izvairntos no izstraddjuma bojajumiem.
3.4.2 Nonemsanas instrukcijas

Nav piemeéerojams.

3.5 Problému novérsanas celvedis

Saiiericei nav problému novérsanas celveza. Lai sanemtu tehnisko atbalstu, iefices
lietotajam vispirms jasazinds ar Hill-Rom tehniskd atbalsta dienestu.

3.6 lerices apkope

Parliecinieties, vai visas etfiketes ir piestiprinatas un izlasadmas. Nomainiet etiketes
pPEc nepieciesamibas, etiketes nonemsanai izmantojot plastmasas skrapi. Lai
nonemtu imes atliekas, izmantojiet spirta salveti.

Jaierice ir jalabo vai janomaina, sazinieties ar Allen Medical System:s, Inc.,
izmantojot kontaktinformacijas sadala (1.3.) sniegto informaciju.

4. Piesardzibas pasakumi un vispariga informacija

4.1 Vispangi drosibas bridinajumi un bistamibas pazinojumi

& BRIDINAJUMS.

a. Neizmantojiet izstraddjumu, ja tam ir redzami bojajumi.

b. Pirmsierices lietoSanas, [0dzu, izlasiet Sis instrukcijas par aprikojuma uzstadisanu un
lietoSanu. lepazistieties ar izstraddjumu pirms ta lietoSanas pacientam.

c. Lainovérstu pacienta un/vai lietotdja fraumésanu un/vai aprikojuma bojdjumus,
pirms lietoSanas parbaudiet, vai ierfices un operdciju galda sanu sliedes nav
bojatas vai nolietotas. Neizmantojiet ierici, ja ir redzams bojdjums, trukst detalu vai
ta nedarbojas, ka paredzéts.

A BISTAMIBAS PAZINOJUMS.

Nepadrsniedziet drosu darba slodzi, kas noradita izstraddjuma specifikaciju tabula.
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4.2 lzstradajuma specifikacijas

Mehaniskas specifikacijas ‘ Apraksts
Augstums: kusfibas diapazons.
No dka kandla lidz gridai: 167,6—-259 cm
(66"-102"), reguléjams ar 2,5 cm (1") soli.
Platums: pamatnes, stativa dalas un aka
Izstrad@juma izmeéri platums.
762cmx 12,7 cmx 45,7 cm (30" x 5" x 18")
(Pamatnes diametrs x kvadratveida stafiva
dalas platums x platums no viena aka arejas
dalas ldz otra aka aréjai dalai).
Neilons, terauds, 6000. sérijas aluminijs,
Materials 300. sérijas nerus€josais terauds, Reid Tool
MPB-5 melns fenoplasts.
lerices droSa darba slodze 40 000 cc (10 000 cc vienam akim)
Visas ierices kopé€jais svars < 22,6 kg (< 50 lbs)
Glabasanas specifikacijas ‘ Apraksts
Glabdsanas temperatira No -2%0 C [idz +600 C
Qlobosonos relafiv@ mitruma 15-85 %
diapazons
Darba temperatura Stierice ir paredzéta lietosanai kontroléta
Darba relafivd mitruma diapazons | operdciju zales vidé.
Elekiriskas specifikacijas | Apraksts
Nav piemeéerojams. Nav piemeéerojams.
Programmatiras specifikacijas \ Apraksts
Nav pieméerojams. Nav piemeéerojams.
Saderibas specifikacijas | Apraksts
Ar Easy Irrigation Tower saderigie lericei jabut akiem, uz kuriem uzkar Cetrus
komponenti Skidumu maisus.

Piezime. Skatiet ieprieks tabulad mineto izstraddjumu atbilstoso instrukciju rokasgramatu.
4.3 Sterilizacijas instrukcijas

lerici nav paredzets sterilizeét. Var rasties aprikojuma bojajums.
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4.4 Tirisanas un dezinfekcijas instrukcijas

& BRIDINAJUMS.

lerices finsanai neizmantojiet balindtdju vai idzeklus, kas satur balinatdju. Var tikt gota
frauma vai rasties aprikojuma bojajums.

Péc katras lietoSanas reizes nofiriet ierfici ar spirtu saturosam salvetéem.
Neievietojiet iefici udeni. Aprikojums var tikt sabojats.

Sis ierices fiisanai un dezinfic&sanai izmantojiet drénu un ceturtéja amonija
dezinfekcijas/finsanas skidumu.

Izlasiet un ievérojiet razotdja ieteikumus par zema imena dezinfekciju.

Izlasiet un ievérojiet finsanas lidzekla instrukcijas. leverojiet piesardzibu vietas, kur
mehanisma var iekl0t Skidrums.

Noslaukiet ienci ar firu, sausu dranu.

Pirms iefices uzglabasanas vai lietosanas parliecinieties, ka ta ir sausa.

BISTAMIBAS PAZINOJUMS. NEIEMERCIET POLSTERUS SKIDRUMOS
BISTAMIBAS PAZINOJUMS. NEIZMANTOJIET BALINATAJU VAI FENOLA
SAVIENOJUMUS POLSTERU TIRISANAI
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5. Piemérojamo standartu saraksts

Nr. Standarti Apraksts

. EN 62366-1 Medmmgs p|ede.ruvm|.'1 ."dojo: Medicinas piederumu
izmantojamibas inzenierija

5 EN ISO 14971 Medl.ctn|§kosjer|§:e§. Iflsko parvaldibas pielietojums
mediciniskajam ieficem.

3. EN 1041 Razotdja sniegtd informacija par mediciniskam iericém
Mediciniskds ierices. Medicinisko ierncu etikesu simboli,

4, ENISO 15223-1 | markésana un pavadinformacija. 1. dala: Vispangas
prasioas

5 EN ISO 109931 Medl_cw_\l'sko ierncu bIE)lOgISk(?IS nov_er’rejums. 1. dojo:_
Novertéjums un testésana riska parvaldibas procesa
Starptautiskie drosa tranzita asociacijas standarti

6. ISTA . . _ .
iepakojuma parbaudei
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BRUKSANVISNING

VIKTIGE MERKNADER

Det anbefales at du leser bruksanvisningen og gjer deg kjent med
produktet fer du bruker dette apparatet eller noe annet medisinsk
apparat.

« Les og forstd alle advarsler i denne hdndboken og pd selve enheten far
den brukes med en pasient.

« Symbolet & varsler brukeren om viktige prosedyrer eller sikkerhetsforskrifter
vedrgrende bruk av denne enheten.

Symbolet C14] pd etikettene er ment for & vise n&r man ma se i
bruksanvisningen.

« Teknikkene som er angitt i denne hdndboken, er bare forslag fra
produsenten. Det endelige ansvaret for pasientbehandlingen i
sammenheng med denne enheten ligger hos behandlende lege.

« Du ma kontrollere at enheten fungerer som den skal, far hver bruk.

« Denne enheten skal utelukkende betjenes av personell med opplcering.

« Alle endringer, oppgraderinger eller reparasjoner mda utfgres av en
autorisert spesialist.

« Ta vare pd denne hdndboken til senere bruk.

- Alle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med utstyret, skal
rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet som er oppgitt i
dette dokumentet.
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1. Generell informasjon:

Allen Medical Systems, Inc. er et datterselskap av Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), en
ledende global produsent og leverandaer av medisinsk teknologi og relaterte tjenester
for helseindustrien. Som markedsleder innenfor pasientposisjonering jobber vi for &
forbedre pasientresultater og sikkerhet for medhjelpere, samtidig som vi forbedrer
vare kunders effektivitet. Inspirasjonen vér kommer fra & levere innovative Igsninger
for & lgse de mest presserende behovene til kundene vdre. Vi engasjerer oss i kundene
vare for & mate behovene og de daglige utfordringene i milijget deres. Uansett om
det er & utvikle en Igsning for & hdndtere utfordringer ved pasientposisjonering eller
opprette et system for & tilby sikker og effektiv tiigang for det kirurgiske teamet,
forplikter vi oss fil & levere produkter med enestdende verdi og kvalitet.

Allen-produkter er stgttet av rask og pdlitelig service samt gratis
produktdemonstrasjoner pd stedet.

1.1 Opphavsrettserklcering:
Revisjon
© 2019 Allen Medical Systems, Inc. MED ENERETT.
Ingen del av denne teksten skal reproduseres eller overfares i noen som helst form,
elektronisk eller mekanisk, herunder fotokopiering, opptak eller med et informasjons-
eller sgkesystem, uten skriftlig fillatelse fra Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Informasjonen i denne hdndboken er konfidensiell og md ikke gjeres kjent for
tredjepart uten skriftlig forn&ndssamtykke fra Allen Medical.

1.2 Varemerker:

Informasjon om varemerke kan du finne p&
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Produkter kan voere dekket av én eller flere patenter. Se oversikten p&
Hill-rom.com/patents for alle patent(er).
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1.3 Kontaktinformasjon:

Se katalogen for bestillingsinformasjon.

Kontaktinformasjon for Allen kundeservice:

% Nord-Amerika 3* Internasjonalt

(€]  (800) 433-5774 6] +1978266 4200 ext.4286

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

1.4 Overveielser for sikkerhet:

1.4.1 Varsel for sikkerhetsrisikosymbol:

SKAL IKKE BRUKES HVIS PRODUKTET HAR SYNLIGE TEGN PA SKADE ELLER
NEDBRYTNING AV MATERIALET.

1.4.2 Merknad for feilbruk av utstyr:
lkke bruk produktet hvis pakken er skadet eller utilsiktet Gpnet fer bruk.

Alle endringer, oppgraderinger eller reparasjoner md utferes av en autorisert
spesialist.

1.4.3 Merknad til brukere:

Alle alvorlige hendelser som har oppstdtt i forbindelse med enheten, skal rapporteres
til produsenten og vedkommende myndighet i medlemsstaten der brukeren er
basert.

Merknad: Se bruksanvisningen for operasjonsbordet fra produsenten for informasjon om
bruk av bordet. Overhold alltid vektbegrensningene fra operasjonsbordprodusenten.

Q VEKTBEGRENSNINGENE FOR OPERASJONSBORDET MA UNDER INGEN
OMSTENDIGHETER OVERSKRIDES
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1.4.4 Sikker kassering:

Kunder skal felge alle fgderale, delstatlige, regionale og/eller lokale lover og
forskrifter som gjelder for sikker avhending av medisinsk utstyr og tilbeher. Hvis du eri
tvil, m& brukeren av utstyret farst ta kontakt med Hill-Rom teknisk statte for veiledning
angd&ende protokoller for sikker avhending.

1.5 Betjening av systemet:

1.5.1 Anvendbare symboler:

Det brukte

symbolet

Beskrivelse

Referanse

Angir at enheten er en medisinsk enhet

MDR 2017/745

u Angir produsenten av den medisinske enheten | EN ISO 15223-1
Angir produsentens serienummer.
Serienummeret for enheten er kodet som
1YYWWSSSSSSS.
e YY angir produksjonsdr, det vil si
118 WWSSSSSSS, der 18 representerer Gret
SN 2018 ENISO 15223-1
e  WW angir nummeret pd produksjonsuken
per en standardkalender. (Ledende
nuller er inkludert.)
e SSSSSSS er et sekvensielt, unikt nummer.
Angir Global Trade Item Number til den 21 CFR 830

medisinske enheten

MDR 2017/745

Angir datoen da den medisinske enheten ble

& ENISO 15223-1
produsert
Angir produsentens partikode ved hjelp av den
LOT julianske datoen aaddd, der aa angir de to EN SO 15223-1

siste sifrene i dret og ddd angir datoen for éret,
f.eks. ville 4. april 2019 bli vist som 19094.
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HEF Angir produsentens katalognummer EN ISO 15223-1
Indikerer behovet for brukeren fil & sjekke

A bruksanvisningen for viktig advarselsinformasjon, | EN ISO 15223-1
slik som advarsler og forholdsregler.

@/ Angir at enheten ikke inneholder naturgummi EN ISO 152231

eller tgrket naturgummilateks

EC |REP

Angir den autoriserte representanten i
Det europeiske fellesskap

EN ISO 15223-1

C€

Angir at den medisinske enheten samsvarer
med FORORDNING (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Angir en advarsel

IEC 60601-1

]

Indikerer behovet for brukeren til & sjekke
bruksanvisningen

EN ISO 15223-1

1.5.2 Beregnede brukergrupper:

Beregnet bruker: Kirurger, sykepleiere, leger og kirurgisk helsepersonell som er
involvert i den beregnede prosedyren for enheten. lkke beregnet pd ikke-

fagpersoner.

Beregnede populasjoner:

Ilkke relevant.

1.5.3 Samsvarer med forskrifter for medisinsk utstyr:

C€

Detfte produktet er en ikke-invasiv medisinsk enhet i klasse |I. Dette
systemet er CE-merket i henhold fil vedlegg VI, regel 1, av
forordningen for medisinsk utstyr (FORORDNING (EU) 2017/745)
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1.6 EMC-hensyn:

Dette er ikke en elektromekanisk enhet. Derfor er ikke EMC-erklceringer anvendbare.

1.7 Auvutorisert representant i EU:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

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

1.8 Produksjonsinformasjon:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORD-AMERIKA)
978-266-4200 (INTERNASJONALT)

1.9 EU-importgrinformasjon:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Tyskland

1.10 Autorisert australsk sponsor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2. System

2.1 Identifikasjon for systemkomponenter:

Tarnkroker

TArnhdndtak

Tarnunderstell

2.2 Produktkode og -beskrivelse:

O-LPA — Easy Irrigation Tower
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2.3 Liste over tilbehar og forbrukerkomponenter til bordet:

Den fglgende listen er tilbehgr og komponenter som kan brukes med denne
enheten.

Navnet pa tilbehgret Produkinummer

lkke relevant lkke relevant

Navnet pa forbruksmateriell Produkinummer

Ilkke relevant Ilkke relevant

Merknad: Sjekk den tilsvarende bruksanvisningen for de produktene som er nevnt i
tabellen ovenfor.

2.4 Indikasjon for bruk:

Enhetene i Fluid Delivery-systemet brukes nér det er behov for tyngdekraftskylling
ved operasjoner med skop. Denne enheten kan brukes med en bred
brukerpopulasjon etter medhjelperens eller institusjonens skjgnn.

2.5 Tiltenkt bruk:
Enhetene i Fluid Delivery-systemet er utformet for & holde voeskeposene nér det er

behov for tyngdekraftskylling ved operasjoner med skop. Disse enhetene er ment
& betjenes av helsepersonell pd operasjonssalen.

2.6 Restrisiko:

Dette produktet er i samsvar med relevante standarder for ytelse og sikkerhet.
Skade pd brukeren eller enheten som falge av feil bruk eller fare for skade pd enhet
kan imidlertid ikke utelukkes fullstendig.
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3. Oppsett og bruk av utstyr:
3.1 Fer bruk:

a. Kontroller produktet og sjekk for synlige skader eller skarpe kanter som kan veere
forérsaket av et fall eller stat under lagring.

b. Konftroller at produktet er ordentlig rengjort og desinfisert og at det er terket
fullstendig fer hver bruk.

3.2 Oppsett:

Identifisering av komponenter for montering

C-003296

- C-003290

Rad prikk

C-003295

C-003292

C-003332

C-003300

C-003293 C-001523

2X C-003294

a. Settinn stangen (C-003292), enden
med den rgde prikken, i den midtre
firkantede sylinderen ftil Tower, med
hullene vendt opp. Rettinn hull og
rgde prikker i Tower og stang.
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b. Monter skiven (C-003293) pd
enden av stangen.

c. P& siden med denrgde
prikken setter du Lock Pin
(C-003294) inn giennom det
gvre hullet nederst pd tarnet
og det tilsvarende hullet i
stangen. Monter den andre
pinnen i det nedre hullet.

MERKNAD: Kontroller at hodet
p& Lock Pins er fullstendig
montert og i flukt med
overflaten pd hullet i té&rnet.

d. Monter Base Unit (C-003290)
p& enden av tarnet som vist.

MERKNAD: Det kan hende at
Base Unit ikke gér
helt iinngrep pd
deftte punktet. Nér
du trekker til skruen
i trinn f, vil nedre
overflate pd
stangen komme i
flukt med
overflaten p& den
starste skiven.
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e. Plasser den minste skiven
(C-003296) p& skruen
(C-003300), etterfulgt av den
starste skiven (C-003295). P&fer
Loctite 242 (felger med) p&
skruens gjenger (C-001523)
som vist.

f.  Bruk unbrakongkkelen
(C-003332) (felger med), og
troe enheten med skive og
skrue pd foten fil Tower, il
skiven er i flukt tett mot
stangens overflate.

Bruk av enhet

g. Heng posen pd en av de fire krokene.
h. Klem handtaket og flytt posen opp eller ned til gnsket hgyde.
i. Slipp hdndtaket og sjekk at handtaket er I&st pd plass.

3.3 Enhetskontroller og indikatorer:

Easy Irrigation Tower viser hengerhgyde i centimeter og tommer, som vist
nedenfor.
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3.4 Instruksjoner for lagring, handtering og fjerning:

3.4.1 Lagring og handtering:
Produktet md& lagres i et rent og trygt milig for & forhindre skade p& produktet.
3.4.2 Instruksjon for fjerning:

Ikke relevant

3.5 Veiledning for feilsgking:

Denne enheten har ikke en veiledning for feilsaking. Ved behov for teknisk stgtte
maA brukeren av utstyret farst ta kontakt med Hill-Roms tekniske statte.

3.6 Vedlikehold av enhet:

Kontroller at alle etikettene er installert og kan leses. Erstatt etiketter som
ngdvendig ved & bruke en plastskrape for & fierne etiketten. Bruk en
alkoholserviett for & fierne eventuelle limrester.

Kontakt Allen Medical Systems, Inc. hvis du frenger & reparere eller erstatte
enheten ved hjelp av informasjon fra kontaktinformasjonen, avsnitt (1.3).

4. Sikkerhetsregler og generell informasjon:

4.1 Generelle sikkerhetsadvarsler og forsiktighetsregler:

& ADVARSEL:

a. Skal ikke brukes hvis produktet har synlig skade.

b. Fer du bruker denne enheten, md du lese instruksjonene for oppsett og bruk av
utstyret. Gjar deg kjent med produktet fgr det brukes pd en pasient.

c. For & hindre skade pd brukeren og/eller utstyret, m& du undersgke enheten og
sideskinnene p& operasjonsbordet for potensiell skade eller slitasje fer bruk. lkke
bruk enheten hvis det finnes synlige skader, hvis det mangler deler, eller hvis den
ikke fungerer som forventet.

A FORSIKTIG:

lkke overskrid den sikre arbeidsbelastningen vist i tabellen for produktspesifikasjoner
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4.2 Produkispesifikasjoner:

Mekaniske spesifikasjoner ‘ Beskrivelse

Hoyde: Bevegelsesomrdde

Fra krok til gulv: 167,6-259 cm (66"-102"),
justerbar i trinn p& 2,5 cm (1")

Produktmal Bredde: ved fot, s@yle og krok:
762cmx12,7cmx 457 cm (30" x 5" x 18")
[diameter ved fot x firkantet sgyle x utside fil
utside p& krokene]

nylon, stal, aluminium i 6000-serien, rustfritt stal i

300-serien, Reid Tool MPB-5 svart fenolholdig

Materiale

Sikker arbeidsbelastning pa 40 000 cm?® (10 000 cm?® per krok)

enheten

Totalvekt for hele enheten < 22,6 kg (< 50 lbs)
Lagringsspesifikasjoner ‘ Beskrivelse

Temperatur ved oppbevaring —29 til 60 °C

Omr&de for relativ fuktighet, lagring | 1511 85 %
Befjeningstemperatur
Omréde for relativ fuktighet,

Denne enheten er ment & betjenes i et
kontrollert milj@ i et operasjonsrom.

betjening
Elekiriske spesifikasjoner \ Beskrivelse
Ikke relevant. lkke relevant.
Programvarespesifikasjoner \ Beskrivelse
Ikke relevant. lkke relevant.
Kompadatibilitetsspesifikasjoner \ Beskrivelse
Easy Irrigation Tower er kompatibelt | Enheten skal ha kroker for & henge opp de fire
med fglgende: voeskeposene.

Merknad: Sjekk den tilsvarende bruksanvisningen for de produktene som er nevnt i
tabellen ovenfor.

4.3 Steriliseringsinstruksjoner:

Denne enheten er ikke beregnet pd & steriliseres. Utstyret kan bli skadet.
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4.4 Instruksjon for rengjering og desinfisering:

A ADVARSEL:

+ |kke bruk blekemidler eller produkter som inneholder blekemiddel, til & rengjere
enheten. Skade pd personer eller utstyr kan oppstd ved bevegelse.

* Rengjgr enheten med alkoholbaserte tgrkeservietter etter hver bruk.

« Ikke legg enheten i vann. Utstyret kan bli skadet.

»  Bruk en klut og en kvaterncer ammoniumbasert desinfeksjons-/rengjaringslasning for
A rengjere og desinfisere utstyret.

+ Les og felg produsentens anbefaling for desinfeksjon.

+ Les og felg instruksjonene for rengjeringsproduktet. Veer forsiktig p& omrdder hvor
voeske kan komme inn i mekanismen.

+ Terk av enheten med en ren, tarr klut.

+ Kontroller at enheten er tarr for du lagrer den eller bruker den igjen.

ij‘_\ FORSIKTIG: IKKE LEGG PUTENE | VASKE
FORSIKTIG: IKKE BRUK BLEKEMIDLER ELLER FENOL PA PUTEN

5. Oversikt over gjeldende standarder:

Serienr. Standarder Beskrivelse

Medisinsk utstyr — Del 1: Teknisk anvendelse av egnetheten

1. EN 62366-1 til medisinsk utstyr

2. ENISO 14971 Medisinsk utstyr — Bruk av risikostyring for medisinsk utstyr.

Produsentinformasjon som leveres sammen med medisinsk

3. EN 1041 Utstyr
Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk p&
4, ENISO 15223-1 | efiketter, som merking og til informasjon — Del 1: Generelle

krav

Biologisk evaluering av medisinsk utstyr — Del 1: Evaluering

5. EN ISO 10993-1 . . .
og preving i en risikostyringsprosess

ISTA-standarder (International Safe Transit Association) for

6. | ISTA pakningstesting
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WAINE UWAGI

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

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

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

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

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

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

«  Wyrdb ten moze byc¢ uzywany wytqgcznie przez przeszkolony personel.

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

« Niniejszqg instrukcje nalezy zachowac na przysztosc.

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

Allen Medical Systems, Inc. jest spdtkg zalezng firmy Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC),
wiodgcego $wiatowego producenta i dostawcy technologii medycznych oraz ustug
pokrewnych dla branzy ochrony zdrowia. Jako lidera w dziedzinie pozycjonowania
pacjentdw interesuje nas poprawa wynikdw  uzyskiwanych U pacjentéw
i bezpieczenstwo opiekundw przy jednoczesnym zwiekszeniu skutecznosci dziatan
naszych klientdow. Nasza inspiracja pochodzi z dostarczania innowacyjnych rozwigzan
zaspokajajgcych najpilniejsze potrzeby naszych klientdw. Robimy wszystko, co
w naszej mocy, aby lepiej sprostac ich potrzebom icodziennym wyzwaniom
zwigzanym z opiekg nad pacjentami. Niezaleznie od tego, czy opracowujemy
rozwigzanie pozwalajgce sprosta¢ wyzwaniom zwigzanym z pozycjonowaniem
pacjentdw, czy tez tworzymy system zapewniajgcy bezpieczny i skuteczny dostep
chirurgiczny dla zespotu operacyjnego, zalezy nam na dostarczeniu produktow
o wyjatkowej wartosci i jakosci.

Produkty firmy Allen sq wspierane przez szybki i niezawodny serwis oraz pokazy
produktéw w siedzibie klienta.

1.1 Informacja o prawach autorskich:

Wersja

© 2019 Allen Medical Systems Inc. WSZELKIE PRAWA ZASTRZEZONE.

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

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

1.2 ZInakitowarowe:

Informacje o znakach towarowych mozna znaleze na stronie
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Produkty mogg by¢ chronione co najmniej jednym patentem. Informacje na temat
patentdw mozna znalez¢ na stronie Hill-rom.com/patents.
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1.3 Dane do kontaktu:

Informacje dotyczgce zamdwien znajdujq sie w katalogu.

Dane do kontaktu z dziatem obstugi klienta firmy Allen:

% Ameryka Pin. \rw Inne kraje

(€]  (800) 4335774 6] +1978266 4200 wew. 4286

+1 978 266 4426

(978) 2638846

1.4 Zagadnienia zwigzane z bezpieczenstwem:

1.4.1 informacja o symbolu zagrozenia dla bezpieczenstwa:

NIE UZYWAC, JESLI PRODUKT MA WIDOCZNE USZKODZENIA LUB JESLI
DOSZLO DO POGORSZENIA JAKOSCI MATERIALU, Z KTOREGO ZOSTAL
WYKONANY.

1.4.2 Informacja dotyczgca nieprawidtowego uzytkowania sprzetu:
Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato przypadkowo
otwarte przed uzyciem.

Wszelkie modyfikacje, modernizacje i naprawy muszg by<¢ przeprowadzane przez
upowaznionego specjaliste.

1.4.3 Informacja dla uzytkownikéw i/lub pacjentow:

Wszelkie powazne wypadki, ktére wystgpity w zwigzku z wyrobem, nalezy zgtaszac
producentowi iwtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym
przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Uwaga: Instrukcje obstugi zawiera podrecznik uzytkownika stotu operacyjnego
dostarczony przez jego producenta. Nalezy zawsze sprawdza¢ maksymalne
obcigzenie stotu operacyjnego podane przez producenta.
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& NIGDY NIE PRZEKRACZAC DOPUSZCZIALNEGO OBCIAZENIA STOLU
OPERACYJNEGO.

144 Bezpieczne usuwanie:

Klienci powinni przestrzegac wszystkich przepiséw krajowych, wojewddzkich,
regionalnych i/lub lokalnych w zakresie bezpiecznego usuwania wyrobow
i akcesoridow medycznych. W razie wagtpliwosci uzytkownik powinien najpierw
skontaktowac sie z dziatem wsparcia technicznego firmy Hill-FlRom w celu uzyskania
wskazdéwek dotyczgcych protokotdéw bezpiecznego usuwania.

1.5 Obstuga systemu:
1.5.1 Odpowiednie symbole:

Uzyty symbol Opis Odniesienie
Oznacza, ze urzgdzenie jest wyrobem MDR 2017/745
medycznym.
d Oznacza producenta wyrobu medycznego. ENISO 15223-1

Oznacza numer seryjny producenta. Numer
seryjny wyrobu jest zakodowany jako
TRRTTSSSSSSS.

e RR oznacza rok produkcji,

tj. 118TTSSSSSSS, gdzie 18 oznacza 2018 .

SN e TT oznacza numer tygodnia produkcji

w standardowym kalendarzu. (Zawiera

zera poczatkowe).
e SSSSSSS jest unikalnym numerem

sekwencyjnym.

ENISO 15223-1

Oznacza globalny numer jednostki handlowej
GTlN (ang. Global Trade Item Number) wyrobu
medycznego.

21 CFR 830
MDR 2017/745

& Oznacza date produkciji wyrobu medycznego. | ENISO 15223-1
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Wskazuje kod partii producenta

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

HEF Oznacza numer katalogowy producenta. EN ISO 15223-1

Oznacza, ze uzytkownik musi zapoznac sie

z ms’rrukq.q ob.s’ru.gl, aby u.zysk'oc‘:lwoere EN ISO 15293-1
przestrogi, takie jak ostrzezenia i srodki

osfroznosci.
Oznoczo., ze wyrdb nie zawiera naturalne;j EN ISO 152231
gumy ani suchego lateksu naturalnego.

EC |REP Oznoczcj ou’rgryzowonggp .przeds’rowmelo EN ISO 15093-1
we Wspdlnocie Europejskiej.

( € Oznacza, ze wyrdb medyczny jest zgodny MDR 2017/745

7 ROZPORZADZENIEM (UE) 2017/745.

Oznacza ostrzezenie. IEC 60601-1
anoczo: ze uzkagwmk musi zapoznac sie EN ISO 15293-1
Z instrukcjg obstugi.

1.5.2 Docelowa grupa uzytkownikow i pacjentow:

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

Docelowi pacjenci:
Nie dotyczy.
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1.5.3 Zgodnosé z przepisami dotyczgcymi wyrobéw medycznych:

system jest oznaczony znakiem CE zgodnie z requtq 1 Zatgcznika VIl do
rozporzgdzenia dotyczgcego wyrobow medycznych
(ROZPORZADIZENIE (UE) 2017/745).

c E Ten produkt jest nieinwazyjnym wyrobem medycznym klasy . Ten

1.6 Uwagi dotyczqgce zgodnosci elektromagnetycznej (EMC):

Nie jest to wyrdb elekfromechaniczny. Z tego wzgledu deklaracje EMC nie
obowigzuja.

1.7 Auvutoryzowany przedstawiciel w WE:

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

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

EC |REP

1.8 Informacje dotyczgce produkciji:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA

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

1.9 Dane importera do UE:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Avutoryzowany sponsor w Australii:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2. System

2.1 Identyfikacja podzespotow systemu:

Uchwyt
kolumny

2.2 Kod i opis produktu:

O-LPA - Easy Irrigation Tower

Haki kolumny

Podstawa kolumny
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2.3 Tabela zawierajgca wykaz akcesoriow i materiatow eksploatacyjnych:

Ponizszy wykaz zawiera akcesoria i elementy, ktére mogqg by¢ uzywane z tym
wyrobem.

Nazwa akcesorium Numer produktu

Nie dotyczy. Nie dotyczy.

Nazwa materiatu eksploatacyjnego Numer produktu

Nie dotyczy. Nie dotyczy.

Uwaga: informacje na temat produktow wymienionych w powyzszej tabeli mozna
znalez¢ w odpowiedniegj instrukcji obstugi.

2.4 Wskazanie do stosowania:

Wyroby systemu Fluid Delivery stosuje sie, gdy podczas endoskopowego zabiegu
chirurgicznego potrzebne jest przeprowadzenie irygacji grawitacyjnej. Wyrdb ten
moze by¢ uzywany u pacjentdw réznego typu zgodnie z decyzjg opiekuna lub
placowki.

2.5 Przeznaczenie:

System Fluid Delivery stuzy do podtrzymywania workdw z ptynem, gdy podczas
endoskopowego zabiegu chirurgicznego potrzebne jest przeprowadzenie irygacii
grawitacyjnej. Wyroby te sq przeznaczone do uzytku przez personel medyczny

w sali operacyjne;.

2.6 Ryzyko resztkowe:

Ten produkt spetnia wymogi okreslone w odpowiednich normach dotyczgcych
bezpieczenstwa oraz dziatania. Nie mozna jednak catkowicie wykluczy¢ obrazen
ciata pacjenta, uzytkownika lub wadliwego dziatania wyrobu spowodowanych
niewtasciwym uzyciem lub uszkodzeniem wyrobu.
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3. Przygotowanie i uzytkowanie sprzetu:
3.1 Przed vzyciem:

a. Sprawdzi¢ produkt pod kgtem widocznych uszkodzen lub ostrych krawedz,
ktore mogty powstac wwyniku upuszczenia lub uderzenia podczas
przechowywania.

b. Przed kazdym uzyciem upewni¢ sie, ze produkt zostat odpowiednio
wyczyszczony i zdezynfekowany, a nastepnie wytarty do sucha.

3.2 Przygotowanie:

Identyfikacja podzespotéw w ramach modutu

| C-003296

’ C-003290

Czerwona kropka

C-003295
C-003292

C-003332

C-003300

C-003293 C-001523

2X C-003294

a. Drgzek (C-003292) umiescic
kohcem oznaczonym czerwong
kropkg skierowanym w srodku
kwadratowego cylindra kolumny
oraz otworami skierowanymi ku
gorze. Wyrdwnac otwory oraz
czerwone kropki na kolumnie oraz
drgzku.
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b. Zamontowac podktadke
(C-003293) na koncu drgzka.

c. Postronie, po ktérej znajduje
sie czerwona kropka,
wprowadzi¢ Lock Pin
(C-003294) przez gérny otwor
znajdujgcy w podstawie
kolumny oraz odpowiedni
otwér w drgzku.

Zamocowac drugi sworzen w
dolnym otworze.

UWAGA: Upewnic sie, ze
gtowy Lock Pins sg doktadnie
zamontowane i zrbwnane z
powierzchniq otwordw w
kolumnie.

d. Zamontowac¢ Base Unit
(C-003290) na koncu kolumny,
jak pokazano na rysunku.

UWAGA: Base Unit moze nie
zostac¢ doktadnie
osadzona w tym
momencie. Dokrecenie
Sruby okreslone w
czynnosci f spowoduje
wyréwnaniu dolnej
powierzchni drgzka z
powierzchnig wiekszej
podktadki.
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e. Umiesci¢ mniejszg podktadke
(C-003296) na srubie (C-003300),
a nastepnie wiekszg podktadke
(C-003295). Natozy¢ Loctite 242
(w zestawie) na gwinty Sruby
(C-001523) jak pokazano na
rysunku.

f. Korzystajgc z klucza ptaskiego
Allen (C-003332) (w zestawie),
przetozy¢ podktadke oraz
zespot sruby na podstawe
kolumny, az podktadka bedzie
doktadnie wyrébwnana z
powierzchniqg drgzka.

Korzystanie z wyrobu

g. Powiesi¢ worek na dowolnym z czterech hakdw.
h. Scisngé uchwyt i przesungé worek w gére lub dét na zgdang wysokosé.
i. Zwolni¢ uchwyt i upewnic sie, ze jest on zablokowany w migjscu.

3.3 Elementy sterujgce i wskazniki wyrobu:

Easy Irrigation Tower posiada oznaczenie wysokosci uchwytu w calach oraz
centymetrach, jak pokazano ponizej.
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3.4 Instrukcje dotyczqgce przechowywania, obstugi i zdejmowania:
3.4.1 Przechowywanie i obstuga:

Produkt nalezy przechowywac w czystym i bezpiecznym miejscu, aby zapobiec jego
uszkodzeniu.

3.4.2 Instrukcja dotyczqca zdejmowania:

Nie dotyczy.

3.5 Przewodnik dotyczqgcy rozwigzywania problemoéw:

Dla tego wyrobu nie opracowano przewodnika dotyczgcego rozwigzywania
problemdw. W celu uzyskania pomocy technicznej uzytkownik wyrobu powinien
najpierw skontaktowac sie z dziatem pomocy technicznej firmy Hill-Rom.

3.6 Konserwacja wyrobu:

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

W razie koniecznosci naprawy lub wymiany wyrobu nalezy skontaktowac sie
z firmg Allen Medical Systems, Inc., korzystajgc z informacji podanych w czesci
Dane do kontaktu (1.3).

4. Srodki ostroznosci dotyczgce bezpieczenhstwa i informacije ogélne:

4.1 Ogodlne ostrzezenia i przestrogi dotyczqgce bezpieczenstwa:

& OSTRZEZENIE:

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

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

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

Nie wolno przekraczac¢ dopuszczalnego obcigzenia roboczego podanego w tabeli
specyfikacji produktu

4.2 Parametry techniczne produktu:

‘ Opis

Wysokosé: zakres ruchu

Wgtebienie haka do posadzki: 167,6 cm -
259 cm (66 cali-102 cale) regulowane co
2,5¢cm (1 cal)

Wymiary produktu Szerokosé: szeroko$¢ u podstawy, kolumna i
hak.

762cmx 12,7 cmx 45,7 cm (30 calix 5 calix
18 cali) [Srednica u podstawy x kwadrat
kolumny x obszar poza hakami]

Nylon, stal, aluminium serii 6000, stal nierdzewna
serii 300, czarny fenoplast Reid Tool MPB-5.

Parametry mechaniczne

Materiat

Bezpieczne obcigzenie robocze
wyrobu
Catkowita masa kompletnego
wyrobu

Specyfikacja przechowywania ‘ Opis
Temperatura podczas
przechowywania
Zakres wilgotnosci wzglednej
podczas przechowywania
Temperatura podczas pracy
Zakres wilgotnosci wzglednej
podczas pracy

40 000 cm3 (10 000 cm3 na hak)

< 22,6 kg (50 funtow)

Od -29°C do +60°C

Od 15% do 85%

Ten wyrdb jest przeznaczony do pracy
w kontrolowanym srodowisku sali operacyjne;.

Parametry elekiryczne \ Opis
Nie dotyczy. Nie dotyczy.
Parametry oprogramowania \ Opis
Nie dotyczy. Nie dotyczy.
Parametry zgodnosci Opis
Easy Irrigation Tower jest wyréb powinien posiadac¢ cztery haki w celu
kompatybilna z: zawieszenia czterech workéw z ptynem.

Uwaga: informacje na temat produktow wymienionych w powyzszej tabeli mozna
znalez¢ w odpowiedniej instrukciji obstugi.
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4.3

4.4

Instrukcja dotyczqgca sterylizaciji:

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

Instrukcje dotyczqce czyszczenia i dezynfekciji:

& OSTRZEZENIE:

Do czyszczenia wyrobu nie wolno uzywac wybielaczy ani produktéw zawierajgcych
wybielacz. Moze dojs¢ do obrazen ciata lub uszkodzenia sprzetu.

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

Nie umieszczac wyrobu w wodzie. Moze dojs¢ do uszkodzenia sprzetu.

Do czyszczenia i dezynfekcji wyrobu nalezy uzywac szmatki i roztworu
dezynfekujgcego/czyszczgcego zawierajgcego czwartorzedowe zwigzki amoniowe.
Nalezy przeczytac zalecenia producenta dotyczgce dezynfekcji niskiego poziomu

i przestrzegac ich.

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

Wytrze¢ wyrdb czystqg, suchqg szmatkg.

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

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

5. Wykaz stosownych norm:

Nr Normy Opis

Wyroby medyczne — Czes$c¢ 1: zastosowanie inzynierii

EN 62366-1 . . .
uzytecznosci do wyrobdw medycznych

EN ISO 14971 Wyroby m,edyczne — zastosowanie zarzgdzania ryzykiem
do wyrobow medycznych
InNformacje dostarczane przez wytworce wyrobow

EN 1041
medycznych
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Nr Normy Opis

Wyroby medyczne — symbole do stosowania na etykietach
wyrobow medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych z nimi informacjach — czes¢ 1: Wymagania
ogdlne

4. EN ISO 15223-1

Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czesc 1:

. | ENISO 1 -1 . . . i i
S S0 10993 Ocena i badania w procesie zarzgdzania ryzykiem

Normy organizacji International Safe Transit Association

. ISTA L .
é > obejmujgce testy opakowan

Document Number: 80028166 Strona 231 Issue Date: 26 MAR 2020

Version E Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



Hillrom. Easy Irrigation Tower

Manvual de instrugcoes
Produto n.° O-LPA

80028166
Version E



MANUAL DE INSTRUGCOES

NOTAS IMPORTANTES

Antes de utilizar este ou qualquer outro tipo de aparelho médico
em pacientes, é recomendada a leitura do Manual de instrucées e
a familiarizagdo com o produto.

« Antes de utilizar o dispositivo em pacientes, leia e compreenda todos os
avisos presentes neste manual e no dispositivo.

« O simbolo & destina-se a alertar o utilizador para procedimentos
importantes ou instrucoes de seguranca relacionadas com a utilizagcdo
deste dispositivo.

« O simbolo E[ﬂ nas etiquetas indica que deve consultar o manual de
instrucoes para proceder a utilizagcdo do produto.

« As técnicas descritas no presente manual sdo apenas sugestdoes do
fabricante. A responsabilidade final pela prestacdo de cuidados ao
paciente com respeito a este dispositivo recai sobre o médico responsdvel.

« Antes de cada utilizacdo, é necessdrio verificar o funcionamento do
dispositivo.

« O dispositivo apenas deve ser operado por pessoal qualificado.

« Todas as modificacdes, atualizacdes ou reparacdes devem ser efetuadas
por um especialista autorizado.

« Guarde este manual para consulta futura.

« Qualqguer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo
deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade competente indicada
no presente documento.
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1.

1.1

1.2

Informagoes gerais:

A Allen Medical Systems, Inc. € uma subsididria da Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC), um
fabricante e fornecedor lider mundial de tecnologias médicas e servicos
relacionados com a industria de cuidados de saude. Como um lider da indUsfria no
posicionamento dos pacientes, a nossa paixdo € melhorar os resultados dos
pacientes e a seguranca dos prestadores de cuidados de saude, ao mesmo tempo
que aumentamos a eficiéncia dos nossos clientes. A nossa inspiracdo vem do
fornecimento de solucdes inovadoras para satisfazer as necessidades mais
prementes dos nossos clientes. Mergulhamos no mundo dos nossos clientes, para
melhor responder a estas necessidades e aos desafios didrios do seu ambiente. Quer
seja a desenvolver uma solucdo para enfrentar os desafios de posicionamento do
paciente ou a criarum sistema para proporcionar um acesso seguro e eficaz ao local
cirdrgico para a equipa cirdrgica, estamos empenhados em fornecer produtos de
valor e qualidade excecionais.

Os produtos da Allen sdo apoiados por um servico fidvel e reativo, além das
demonstracdes de produtos no local.

Declarag¢ao de direitos de autor:
Revisao

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

Nenhuma parte deste texto poderd ser reproduzida ou transmitida sob qualquer
forma ou por qualquer meio, eletrénico ou mecdnico, incluindo fotocodpia,
gravacdo ou por qualquer sistema de recuperacdo ou informacdo sem
autorizacdo escrita da Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

As informacdes incluidas neste manual sdo confidenciais e ndo podem ser
divulgadas a terceiros sem o consentimento prévio por escrito da Allen Medical.

Marcas comerciais:

As informacodes sobre marcas comerciais encontram-se em
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Os produtos podem ser abrangidos por uma ou mais patentes. Consulte a lista em
Hill-rom.com/patents para obter informacdes sobre patentes.
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1.3 Detalhes de contacto:

Para obter informacdes sobre pedidos, consulte o catdlogo.

Informacodes de contacto do servico de assisténcia técnica da Allen:

% América do 3* Internacional

Norte

(€]  (800) 433-5774 L&) +1978 266 4200 ext. 4286

+1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Consideragoes sobre segurancga:

1.4.1 Aviso de simbolo de perigo de seguranga:

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

1.4.2 Aviso de utilizagcdo indevida do equipamento:
Ndo utilize o produto se a embalagem estiver danificada ou for acidentalmente
aberta antes da utilizagcdo.

Todas as modificacdes, atualizacdes ou reparacdes devem ser efetuadas por um
especialista autorizado.

1.4.3 Aviso para utilizadores e/ou pacientes:

Qualqguer incidente grave que tenha ocorrido em relacdo ao dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou paciente estd estabelecido.

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

A NUNCA EXCEDA A CAPACIDADE DE PESO DA MESA DE BLOCO
OPERATORIO
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144 Eliminagao segura:

Os clientes devem respeitar todas as leis e regulamentos federais, estatais, regionais
e/ou locais no que diz respeito a eliminacdo segura de dispositivos e acessorios
médicos. Em caso de duvida, o utilizador do dispositivo deve contactar em primeiro
lugar a assisténcia técnica da Hill-FRom para obter orientacdes sobre os protocolos
de eliminacdo segura.

1.5 Funcionamento do sistema:

1.5.1 Simbolos aplicaveis:

Simbolo . a0
o Descrigao Referéncia

uvtilizado

Indica que se trata de um dispositivo médico MDR 2017/745
J Indica o fabricante do dispositivo médico EN ISO 15223-1

Indica o nUmero de série do fabricante. O
numero de série do dispositivo estd codificado
como 1TYYWWSSSSSSS.
e YYindica o ano de fabrico, ou seja,
118WWSSSSSSS, em que 18 representa o
SN ano de 2018. EN ISO 15223-1
e WW indica o nUmero da semana de
fabrico de acordo com um calenddrio
de loja padrdo. (Incluindo os zeros
iniciais.)
e SSSSSSS € um nUmero Unico sequencial.

GTIN Indica o NUmero Global de Item Comercial do | 21 CFR 830

dispositivo médico MDR 2017/745
Indlc?o a data em que o dispositivo médico foi EN ISO 15223-1
fabricado
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Indica o cddigo de lote do fabricante
utilizando a data Juliana aaddd, em que aa

LOT indica os Ultimos dois digitos do ano e ddd EN SO 15223-1
indica o dia do ano, ou seja, 4de abril de 2019
seria representado como 19094.

HEF Indica o nUmero de catdlogo do fabricante EN ISO 15223-1
Indica a necessidade de o utilizador consultar
9 monuo[de ms’rruc;ges p.oro obter EN ISO 15223-1
informacdes preventivas importantes, como
avisos e precaucoes.
Indica que <,) dispositivo ndo contém borracha EN ISO 15293-1
natural ou latex de borracha natural seco

EC |REP Indica o representante autorizado na EN ISO 15293-1

Comunidade Europeia

C€

Indica que o dispositivo médico
estd em conformidade com o
REGULAMENTO (UE) 2017/745

MDR 2017/745

Indica um aviso

IEC 60601-1

4]

Indica a necessidade de o utilizador consultar
o manual de instrucoes

ENISO 15223-1

1.5.2 Utilizadores e populagdo de pacientes previstos:

Utilizadores previstos: Cirurgides, enfermeiros, médicos e/ou profissionais de saude
envolvidos no procedimento previsto para o dispositivo. Ndo destinado a pessoas

leigas.

Populagoes previstas:
Ndo aplicavel.
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1.5.3 Conformidade com os regulamentos relativos a dispositivos médicos:

Este sistema possui marcacdo CE de acordo com a Regra 1l do
Anexo VIl dos regulamentos relativos a dispositivos meédicos
(REGULAMENTO [UE] 2017/745)

c E Este produto € um dispositivo médico de Classe | ndo invasivo.

1.6 Consideragoes sobre CEM:

Este ndo € um dispositivo eletromecdénico. Como tal, as Declaracdes CEM ndo sdo
aplicaveis.

1.7 Representante autorizado na CE:

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

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

EC |REP

1.8 Informagodes sobre o fabrico:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (AMERICA DO NORTE)
+1 978-266-4200 (INTERNACIONAL)

1.9 Informag¢oes sobre o importador na UE:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Patrocinador australiano avtorizado:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2. Sistema

2.1 Identificagao dos componentes do sistema:

Ganchos da
forre

Manipulos da
torre

Unidade de
base da torre

2.2 Coddigo e descrigao do produto:
O-LPA — Easy Irrigation Tower
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2.3 Tabelas de lista de acessorios e componentes consumiveis:

A seguinte lista contém acessérios e componentes que podem ser utilizados com
este dispositivo.

Nome do acessério NUmero do produto

Nd&o aplicavel Nd&o aplicavel

Nome do consumivel NUmero do produto

Ndo aplicavel Ndo aplicavel

Nota: Consulte os manuais de instrucdes correspondentes aos produtos mencionados
na tabela acima.

2.4 Indicagoes de utilizagao:

Os dispositivos do sistema Fluid Delivery sdo utilizados quando é necessdria
irigacdo por gravidade em cirurgias artroscopicas. Este dispositivo pode ser
utilizado com uma ampla populacdo de pacientes, conforme o prestador de
cuidados ou a instituicdo determinem adequado.

2.5 Utilizagao prevista:

O sistema Fluid Delivery foi concebido para segurar as bolsas de fluido quando é
necessaria irigacdo por gravidade em cirurgias artroscopicas. Estes dispositivos
destinam-se a ser utilizados por profissionais de salde em ambiente de bloco
operatdrio.

2.6 Risco residual:

Este produto estd em conformidade com as normas de desempenho e seguranca
relevantes. No entanto, ndo é possivel excluir por completo os riscos de lesdes no
paciente ou utilizador ou de danos no dispositivo devido a utilizacdo incorreta.
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3. Configuracao e utilizagao do equipamento:
3.1 Antes da utilizagado:

a. Inspecione o produto, procurando quaisquer danos visiveis ou extremidades
afiadas que possam ser causados por uma queda ou um impacto durante o
armazenamento.

b. Cerfifiqgue-se de que o produto foi devidamente limpo, desinfetado e
enxaguado antes de cada utilizacdo.

3.2 Configuragao:
Identificacdo dos componentes para montagem

C-003296

’ C-003290

Ponto
vermelho

C-003295

C-003292

C-003332

C-003300

C-003293 C-001523

2x C-003294

a. Infroduza a extremidade com o
ponto vermelho da barra
(C-003292) no cilindro central de
forma quadrangular da torre com
os orificios virados para cima.
Alinhe os orificios e os pontos
vermelhos da torre e da barra.
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b. Coloque a anilha (C-003293) na
extremidade da barra.

c. Nolado com o ponto
vermelho, infroduza o pino de
blogueio (C-003294) através
do orificio superior na parte
inferior da torre e do orificio
correspondente na barra.
Intfroduza o segundo pino No
orificio inferior.

NOTA: Certifigue-se de que a
cabeca dos pinos de
bloqueio estd totalmente
fixada e nivelada com a
superficie do orificio na torre.

d. Instale a unidade de base
(C-003290) na extremidade da
torre, conforme ilustrado.

NOTA: A unidade de base
poderd ndo encaixar
totalmente nesta altura.
Ao apertar o parafuso no
Passo f, a superficie inferior
da barra ficard nivelada
com a superficie da anilha
de maior dimensdo.
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e. Cologue a anilha de menor
dimensdo (C-003296) no
parafuso (C-003300), seguido
da anilha de maior dimensdo
(C-003295). Aplique Loctite 242
(fornecida) nas roscas do
parafuso (C-001523), conforme
ilustrado.

f. Utillizando a chave Allen
(C-003332) (fornecida), aperte
o conjunto da anilha e do
parafuso na base da torre até
a anilha ficar totalmente
nivelada com a superficie da
barra.

Utilizacao do dispositivo

g. Pendure a bolsa em qualquer um dos quatro ganchos.

h. Aperte o manipulo e mova a bolsa para cima ou para baixo, consoante a
altura pretendida.

i. Solte o manipulo e verifique se o manipulo estd encaixado no devido lugar.
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3.3 Controlos e indicadores do dispositivo:

A Easy Irrigation Tower fornece a altura do gancho em polegadas e centimetros,
conforme apresentado abaixo.

3.4 Armazenamento, manuseamento e instru¢oes de remocgado:
3.4.1 Armazenamento e manuseamento:
O produto deve ser armazenado num ambiente limpo e seguro para evitar danos.
3.4.2 Instrugoes de remocgado:

N&o aplicavel

3.5 Guia de resolugcao de problemas:

Este dispositivo ndo possui um guia de resolucdo de problemas. Para obter
assisténcia técnica, o utilizador do dispositivo deve contactar em primeiro lugar a
assisténcia técnica da Hill-Rom.

3.6 Manutengao do dispositivo:

Certifique-se de que todas as efiquetas estdo colocadas e legiveis. Substitua as
etiquetas conforme necessdrio com um raspador de pldstico para as remover.
Utilize um toalhete & base de dlcool para remover quaisquer residuos de adesivo.

Contacte a Allen Medical Systems, Inc. utilizando as informacdes incluidas na
seccdo de detalhes de contacto (1.3) se necessitar de reparar ou substituir o
dispositivo.
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4. Precaucgoes de segurancga e informagoes gerais:

4.1 Avisos e precaugoes gerais de seguranga:

& AVISO:

a. Ndo utilize o produto se este apresentar danos visiveis.
b. Antes da utilizacdo deste dispositivo, leia as instrucdes de configuracdo e

utiizacdo do equipamento.
aplicacdo em pacientes.

Familiarize-se com o produto antes da sua

c. Para evitar lesdes no paciente e/ou utilizador e/ou danos no equipamento,
examine o dispositivo e as calhas laterais da mesa cirlrgica quanto a potencias
danos ou desgaste antes da utilizacdo. NGo utilize o dispositivo se existirem danos
visiveis, se faltarem pecas ou se este ndo funcionar como esperado.

& CUIDADO:

N&o exceda a carga de frabalho segura indicada na tabela de especificacdes do

produto.

4.2 Especificagoes do produto:
Especificagoes mecanicas ‘

Dimensdes do produto

Descricdo
Altura: Amplitude de movimentos
Da calha do gancho ao chdo:
167,6 c—-259 cm (66"-102") ajustavel em
incrementos de 2,5 cm (1").
Largura: largura da base, da coluna e do
gancho.
76,2cmx12,7cmx 45,7 cm (30" x 5" x 18")
[diGmetro na base x coluna quadrada x
extremidade a extremidade dos ganchos]

Material

Nylon, aco, aluminio de série 6000, aco
inoxidavel de série 300, ferramenta Reid MPB-5,
fendlico preto.

Carga de trabalho segura no
dispositivo

40 000 cc (10 000 cc por gancho)

Peso total do dispositivo completo

<22,6 kg (<50 Ibs)

Especificagoes de armazenamento ‘ Descricdo
Temperatura de armazenamento -29 oC a +60 °C
Intervalo de humidade relativa de
15% a 85%
armazenamento
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Temperatura de funcionamento

Intervalo de humidade relativa de
funcionamento

Especificagoes elétricas Descricao
Nd&o aplicavel. Nd&o aplicavel.
Especificagoes de software \ Descrigdo
Nd&o aplicavel. Nd&o aplicavel.

Especificagoes de compatibilidade \ Descrigcao

A Easy Irrigation Tower €
compativel com:

Este dispositivo destina-se a ser utilizado num
ambiente de bloco operatdrio controlado.

O dispositivo deverd ter uma funcdo de
gancho para pendurar as quatro bolsas de
fluidos.

Nota: Consulte os manuais de instrucdes correspondentes aos produtos mencionados
na tabela acima.

4.3

4.4

Instrugoes de esterilizagao:

Este dispositivo ndo se destina a ser esterilizado. Podem ocorrer danos no
equipamento.

Instrugoes de limpeza e desinfecao:

A AVISO:

A

Nd&o utilize lixivia ou produtos que contenham lixivia para limpar o dispositivo. Podem
ocorrer lesdes ou danos no equipamento.

Apds cada utilizacdo, limpe o dispositivo com toalhetes a base de dlcool.

Ndo cologue o dispositivo em dgua. Poderdo ocorrer danos no equipamento.
Utilize um pano e uma solucdo de desinfecdo/limpeza de amdnio quaterndrio para
limpar e desinfetar o dispositivo.

Leia e siga as recomendacodes do fabricante para a desinfecdo de baixo nivel.
Leia e siga as instrucdes do produto de limpeza. Tenha cuidado em dreas onde o
liquido possa entrar no mecanismo.

Limpe o dispositivo com um pano limpo e seco.

Certifique-se de que o dispositivo estd seco antes de o armazenar ou utilizar
novamente.

CUIDADO: NAO MERGULHE AS ALMOFADAS EM QUALQUER LIQUIDO
CUIDADO: NAO UTILIZE LIXIVIA OU FENOLICOS NAS ALMOFADAS
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5. Llista de normas aplicaveis:
N.° de

.. Normas
série

Descricdo

Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicacdo de engenharia

1. EN 62366-1 e s~ . . L
62366 de aptiddo a utilizacdo dos dispositivos médicos

Dispositivos médicos — Aplicacdo da gestdo de riscos aos

2. EN ISO 14971 . o L
SO 1497 dispositivos meédicos.

Informacdo fornecida pelo fabricante dos dispositivos

3. EN 1041 ,
méedicos

Dispositivos médicos — Simbolos a ufilizar nas efiquetas, na
4, ENISO 15223-1 | rotulagem e nas informag¢odes a fornecer com os
dispositivos médicos — Parte 1: Requisitos gerais

Avaliacdo biolégica dos dispositivos médicos — Parte 1:
5. ENISO 10993-1 | Avaliacdo e testagem no dmbito de um processo de
gestdo de riscos

Normas da International Safe Transit Association para

. ISTA
é S testes de embalagens
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NOTIFICARI IMPORTANTE

Inainte de a utiliza acest dispozitiv sau orice alt tip de aparat
medical pentru un pacient, va recomandam sa cititi Instructiunile
de utilizare si sa va familiarizati cu produsul.

« Cifiti si asigurati-va ca intelegeti toate avertismentele prezentate in acest
manual si inscripfionate pe dispozitiv, inainte de a-l utiliza pentru un pacient.

« Simbolul & alerteaza utilizatorul cu privire la proceduri importante sau
instructiuni de sigurantd in vederea utilizarii acestui dispozitiv.

Simbolul CI3] de pe etichete aratd cand tfrebuie consultate Instructiunile
de utilizare.

« Tehnicile descrise in acest manual sunt doar sugestile producdtorului.
Responsabilitatea finald pentru ingriirea pacientului in ceea ce priveste
acest dispozitiv o are medicul curant.

« Functionarea dispozitivului trebuie verificata inainte de fiecare utilizare.

« Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de personal instruit.

« Toate modificarile, actualizarile sau reparatile trebuie efectuate de un
specialist autorizat.

« Pdastrati acest manual disponibil pentru consultari viitoare.

- Orice incident grav care are legaturd cu acest dispozitiv trebuie raportat
producatorului si autoritatii competente mentionate in acest document.
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1.

1.1

1.2

Informatii generale:

Allen Medical Systems, Inc. este o subsidiard a Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), un important
producator si furnizor de tehnologii medicale si servicii conexe n industria asistentei
medicale, la nivel global. Ca lider in domeniul de pozifionare a pacientilor, scopul
nostru este sa imbunatatim rezultatele pacientilor si siguranta ingrijitorilor, optimizand
in acelasi timp eficienta clientilor. Inspiratia noastrd vine din furnizarea de solutii
inovatoare pentru a raspunde nevoilor clientilor. Ne punem in locul clienfilor nostri,
pentru a aborda mai bine aceste nevoi si provocdrile zilnice din mediul acestora. Fie
ca dezvoltam o solutie pentru a raspunde la provocdarile de pozitionare a pacientilor
sau credm un sistem care sa ofere un acces eficient al echipei medicale la locul
chirurgical, ne angajam infotdeauna sa oferim produse de calitate si o valoare la un
nivel exceptional.

Produsele Allen sunt sustinute de un service entuziast si de incredere, precum si de
demonstratii gratuite ale produselor la fata locului.

Notificare privind drepturile de autor:

Revizuire

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TOATE DREPTURILE REZERVATE.

Nicio parte a acestui text nu va fi reprodusd sau transmisd sub nicio forma sau prin
niciun mijloc, electronic sau mecanic, inclusiv prin fotocopiere, inregistrare sau
orice sistem informatic sau de recuperare a informatiilor, fard permisiunea scrisd a
companiei Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Informatiile cuprinse in acest manual sunt confidentiale si nu pot fi divulgate unor
terte parti fara acordul scris al companiei Allen Medical.

Marci comerciale:

Puteti gasi informatii privind marcile comerciale la Allenmedical.com/pages/terms-
conditions.

Produsele pot fi protejate de unul sau mai multe brevete. Consultati lista la
Hill-rom.com/patents pentru orice brevet(e).
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1.3 Detadlii de contact:

Pentru informatii privind comandarea, consultati catalogul.

Informatii de contact Serviciul pentru clienti Allen:

% America de Nord 3* International

(€]  (800) 433-5774 6] +1978266 4200 ext. 4286

+1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Considerdtii privind siguranta:

1.4.1 Notificare privind simbolurile de pericole pentru siguranta:

A NU SE UTILIZA DACA PRODUSUL PREZINTA SEMNE VIZIBILE DE
DETERIORARE SAU DEGRADARE MATERIALA.

1.4.2 Notificare de utilizare necorespunzatoare a echipamentului:
Nu folositi produsul dacd ambalajul este deteriorat sau deschis fard intentie inainte
de utilizare.

Toate modificarile, actualizarile sau reparatiile trebuie efectuate de un specialist
autorizat.

1.4.3 Notificare adresata utilizatorilor si/sau pacientilor:

Orice incident grav care a avut loc in legdturd cu dispozitivul frebuie raportat
producatorului si autoritati competente din statul membru ih care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Nota: Consultati ghidul de utilizare a mesei chirurgicale furnizat de producator pentru
instructiuni de utilizare. Consultati intotdeauna limitele de greutate impuse de
producator pentru mesele chirurgicale.

A NU DEPASITI NICIODATA CAPACITATEA DE GREUTATE A MESEI DESTINATA
PENTRU SALA DE OPERATII
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1.4.4 Eliminare in siguranta:

Clientii frebuie sa respecte toate legile si reglementarile federale, de stat, regionale
si/sau locale in ceea ce priveste eliminarea in sigurantd a dispozitivelor si accesoriilor
medicale. In caz de neldmuriri, utilizatorul dispozitivului frebuie s& contacteze mai
int@i departamentul de suport tehnic Hill-Rom pentru indrumari privind protocoalele
de eliminare in conditii de siguranta.

1.5 Operarea sistemului:

1.5.1 Simboluri aplicabile:

Simbol utilizat Descriere Referinta

Indicd faptul ca produsul este un dispozitiv
medical

MDR 2017/745

Indicd producatorul dispozitivului medical

EN ISO 15223-1

SN

Indicd numarul de serie al producatorului.

Numarul de serie al dispozitivului este codat sub

forma TAASSNNNNNNN.

e AA indicd anul de fabricatie, de
exemplu 118SSNNNNNNN, unde 18
reprezintd anul 2018.

e SSindica numarul saptamanii de

fabricatie infr-un calendar de magazin

standard. (zero initial inclus.)
¢ NNNNNNN este un numar unic
secvential.

ENISO 15223-1

Indicd Numarul Global al Articolului Comercial 21 CFR 830

pentru dispozitivul medical

MDR 2017/745

Indicd data la care a fost fabricat dispozitivul

medical

ENISO 15223-1
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LOT

Reprezintd codul lotului producdtorului dupd
calendarul ivlian aazzz, unde aa indica ultimele
doud cifre ale anului si zzz indicd ziua din an.
Adica data de 4 aprilie 2019 va fi reprezentata
ca 19094.

EN ISO 15223-1

REF

Indicd numarul de catalog al producdatorului

EN ISO 15223-1

A

Indica necesitatea ca utilizatorul s consulte
instructiunile de utilizare pentru informatii
importante de atentionare, cum ar fi
avertismente si precautii

EN ISO 15223-1

&

Indica faptul ca dispozitivul nu contine cauciuc
natural sau latex din cauciuc natural

EN ISO 15223-1

EC |REP

Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea
Europeand

EN ISO 15223-1

C€

Indicd faptul ca dispozitivul medical este in
conformitate cu REGULAMENTUL (UE) 2017/745

MDR 2017/745

Indicd un avertisment

IEC 60601-1

4]

Indicd necesitatea ca utilizatorul s& consulte
instructiunile de utilizare

EN ISO 15223-1

1.5.2 Utilizatori si populatie de pacienti tinta:

Utilizatori tinta: Chirurgi, asistenti medicali, doctori, medici si cadre medicale care
activeaza in sala de operatie, implicate in procedura pentru care este conceput
dispozitivul. Nu este destinat pentru nespecialisti.

Populatie tinta:

Nu se aplica.
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1.5.3 Conformitatea cu reglementdarile privind dispozitivele medicale:

Acest sistem este marcat CEin conformitate cu Anexa VI, Regula 1
a Reglementdarilor privind dispozitivele medicale
(REGULAMENTUL (UE) 2017/745).

c E Acest produs este un dispozitiv medical neinvaziv din Clasa .

1.6 Consideratii privind compatibilitatea electromagnetica:

Acesta nu este un dispozitiv electromecanic. Prin urmare, declaratiile privind
compatibilitatea electromagnetica nu sunt aplicabile.

1.7 Reprezentant autorizat CE:

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

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

EC |REP

1.8 Informatii de fabricatie:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 S.U.A.
800-433-5774 (AMERICA DE NORD)
+1 978-266-4200 (INTERNATIONAL)

1.9 Informatii importator din UE:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Sponsor australian autorizat:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2. Sistem

2.1 Identificarea componentelor sistemului:

Cdarligele
turnului

Manetele
turnului

Unitatea de
bazd a turnului

2.2 Cod produs si descriere:

O-LPA - Easy Irrigation Tower
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2.3 lista accesoriilor si tabelul cu componentele consumabile:

In urmatoarea listd sunt accesorii si componente care pot fi utilizate cu acest
dispozitiv.

Denumire accesoriu Numar produs

Nu se aplicd Nu se aplica

Denumire componenta consumabila Numar produs

Nu se aplica Nu se aplica

Nota: Consultati Instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru produsele mentionate
in tabelul de mai sus.

2.4 Indicatii de utilizare:

Dispozitivele sistemului Fluid Delivery se folosesc cé&nd este necesard irigarea
gravitationald in procedurile de chirurgie artroscopicd. Acest dispozitiv poate fi
utilizat pe o populatie largd de pacienti, dupd cum este stabilit de ingrijitor sau
institutie.

2.5 Domeniu de utilizare:

Sistemul Fluid Delivery este conceput pentru prinderea pungilor de fluide cand
este necesard irigarea gravitationald in procedurile de chirurgie arfroscopica.
Aceste dispozitive sunt destinate utilizarii de catre cadrele medicale din sala de
operatii.

2.6 Risc rezidual:

Acest produs respectd standardele relevante de performantd si sigurantd. Cu
toate acestea, vatdmarea pacientului sau a utilizatorului ori deteriorarea
dispozitivului din cauza utilizarii necorespunzatoare sau a pericolelor de deteriorare
a dispozitivului nu poate fi exclusd complet.
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3. Configurarea si uvtilizarea echipamentelor:

3.1 Inainte de utilizare:

a. Inspectati produsul pentru daune vizibile sau margini ascutite care ar putea fi
cauzate de caderi sau impacturi apdrute in timpul depozitdrii.

b. Asigurati-vd cd produsul a fost curatat, dezinfectat si uscat in mod corect
nainte de fiecare utilizare.

3.2 Configurare:

Identificarea componentelor pentru asamblare

C-003296

’ C-003290

Punct rosu

C-003295

C-003292

C-003332

C-003300

C-003293

C-001523

2X C-003294

a. Infroduceti bara (C-003292), cu
capdtul marcat cu punctul rosu, n
cilindrul patrat central al turnului cu
orificiile orientate in sus. Aliniati
orificiile si punctele rosii de pe turn si
de pe bara.
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b. Instalati saiba (C-003293) la
capatul barei.

c. Pe aceeasi parte cu punctul
rosu, infroduceti Lock Pin
(C-003294) prin orificiul superior
de la partea de jos a turnului si
orificiul corespunzator din
bard. Instalati al doilea stift in
orificiul inferior.

NOTA: Capul Lock Pins trebuie
sa fie infrodus complet sila
acelasi nivel cu suprafata
orificiului din turn.

d. Instalati Base Unit (C-003290) la
capadtul turnului ca in ilustratie.

NOTA: Este posibil ca Base Unit
sG nu infre completin
acest stadiu. StrGngerea
surubului de la Pasul f va
aduce suprafata
inferioard a barei la
acelasi nivel cu
suprafata saibei mai
mari.

Document Number: 80028166 Page 262 Issue Date: 26 MAR 2020

Version E Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

e. Intfroduceti saiba mai mica
(C-003296) pe surub
(C-003300) si apoi saiba mai
mare (C-003295). Aplicati
Loctite 242 (furnizat) pe filetul
surubului (C-001523) ca'in
ilustratie.

f. Folosind cheia Allen
(C-003332) (furnizata),
nsurubati ansamblul de saibd
si surub la baza turnului padna
cand saiba este la acelasi
nivel cu suprafata barei.

Utilizarea dispozitivului

a. Agatati punga de oricare dintre cele patru carlige.
b. Strdngeti maneta si deplasati punga in sus sau in jos la indltimea dorita.
c. Eliberati maneta si verificati cd aceasta este blocatd in pozitie.

3.3 Comentzi si indicatori dispozitiv:

Dispozitivul Easy Irrigation Tower asigurd indltimile de agatare afisate in inch si
centimetri ca in imaginea de mai jos.
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3.4 Instructiuni de depozitare, manipulare si eliminare:
3.4.1 Depozitare si manipulare:
Produsul frebuie depozitat intr-un mediu curat si sigur pentru a preveni deteriorarea.
34.2 Instructiuni de eliminare:

Nu se aplica

3.5 Ghid de depanare:

Acest dispozitiv nu are un ghid de depanare. Pentru suport tehnic, utilizatorul

dispozitivului trebuie sa contacteze mai intdi departamentul de suport tehnic Hill-
Rom.

3.6 Intretinere dispozitiv:

Asigurati-va cd toate etichetele sunt aplicate si pot fi citite. Inlocuiti etichetele
dupd cum este necesar utilizind o racletd din plastic pentru indepdrtarea
acestora. Folositi o lavetd cu alcool pentru aindepdrta reziduurile de adeziv.

Contactati Allen Medical Systems, Inc. daca doriti sa reparati sau s& inlocuifi
dispozitivul, folosind informatiile din sectiunea cu datele de contact (1.3).

4. Precautii de siguranta si informatii generale:

4.1 Avertismente si atentionari generale privind siguranta:

& AVERTISMENT:

a. Nu utilizati dacd produsul prezintd deteriordri vizibile.
b. Tnainte de a folosi acest dispozitiv, cititi instructiunile pentru instalarea si utilizarea
echipamentelor. Familiarizati-va cu produsul inainte de aplicare la un pacient.
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c. Pentru a preveni vatdmarea pacientului si/sau a utilizatorului si/sau deteriorarea
echipamentului, examinati dispozitivul si barele laterale ale mesei chirurgicale
pentru posibile deteriordri sau uzurd inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul
dacd deteriorarea este vizibild, daca lipsesc piese sau dacd nu functioneaza

conform asteptdarilor.

A ATENTIE:

Nu depdsiti sarcina de lucru in conditii de sigurantd prezentatd in tabelul cu

specificatiile produsului

4.2 Specificatii produs:

Descriere

Specificatii mecanice

Dimensiuni produs

Inaltime: Intervalul de deplasare

Distanta de la cdrlig la podea:

167,6 cm — 259 cm (66"-102") reglabild in pasi
de25cm (1").

Latime: Iatime la bazd, coloand si carlig.
76,2cmx12,7cmx 45,7 cm (30" x 5" x 18")
[Diametru la baza x coloana patratd x
extremitatile carligelor]

Material

Nailon, otel, aluminiu seria 6000, otel inoxidabil
seria 300, rasind fenolicd neagrd MPB-5 Reid
Tool.

Sarcind de lucru in conditii de
siguranta pe dispozitiv

40,000 cc (10,000 cc per carlig)

Greutatea totald a dispozitivului
complet

Specificatii de depozitare

Temperaturd de depozitare

< 22,6 kg (< 50 lbs)

Descriere
-29 oC - +60 oC

Interval umiditate relativa la
depozitare

15%-85%

Temperaturd de operare

Interval umiditate relativa de
operare

Specificatii electrice
Nu se aplica.

Specificatii software

Nu se aplica.

Acest dispozitiv este conceput pentru a fi
utilizat in mediul controlat al unei sali de
operatii.

Descriere
Nu se aplica.

Descriere
Nu se aplicd.
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Specificatii de compadtibilitate Descriere
Dispozitivul Easy Irrigation Tower Dispozitivul va fi prevazut cu carlige pentru
este compatibil cu: agatarea celor patru pungi de fluide.

Nota: Consultatfi Instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru produsele mentionate
n tabelul de mai sus.

4.3 Instructiuni de sterilizare:

Acest dispozitiv nu este conceput pentru a fi sterilizat. Se poate produce
deteriorarea echipamentului.

4.4 Instructiuni de curatare si dezinfectare:

& AVERTISMENT:

* Nu folositi inalbitor sau produse care contin indlbitor pentru a curdta dispozitivul. Se
poate produce vatdmarea corporald sau deteriorarea echipamentului.

« Dupad fiecare utilizare, curdtati dispozitivul cu servetele pe bazd de alcool.

* Nu puneti dispozitivul in apd. Se poate produce deteriorarea echipamentului.

« Folosifi o lavetad si o solufie de dezinfectare/curdfare cu amoniu cuaternar pentru a
curata si dezinfecta dispozitivul.

«  Cititi si urmati recomanddarile producdtorului pentru dezinfectarea uzuald.

«  Cifiti si urmati instructiunile produsului de curatfare. Procedati cu atentie in zonele in
care lichidul poate patrunde in mecanism.

« Stergeti dispozitivul cu o lavetd curatd si uscata.

« Asigurati-va ca dispozitivul este uscat inainte de a-l depozita sau de a-l folosi din
nou.

if’: ATENTIE: NU SCUFUNDATI SUPORTURILE IN LICHID
ATENTIE: NU UTILIZATI INALBITOR SAU COMPUSI FENOLICI PENTRU SUPORTURI
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5. Llista cu standardele aplicabile:

Nr. crt. Standarde Descriere

Dispozitive medicale - Partea 1: Aplicarea tehnicii pentru

1. EN 62366-1 . o . i, .
62366 aptitudinea de utilizare la dispozitivele medicale

Dispozitive medicale - Aplicarea managementului riscului

2. EN ISO 14971 . . o .
in cazul dispozitivelor medicale

Informatii furnizate de producatorul de dispozitive

3. EN 1041 .
medicale

Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie utilizate pe
4, EN ISO 15223-1 | efichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii
care trebuie furnizate - Partea 1: Cerinte generale

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale -
5. EN ISO 10993-1 | Partea 1: Evaluare si testare in cadrul unui proces de
gestionare a riscului

Standardele Asociatiei Internationale de Tranzit Sigur

. ISTA
é S pentru testarea pachetelor
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VAZINE NAPOMENE

Pre upotrebe ovog ili bilo kog drugog medicinskog uredaja sa
pacijentom, preporuc¢ujemo da procitate Uputstva za upotrebu i da
se upoznate sa proizvodom.

« Procitajte i razumite sva upozorenja u ovom prirucniku i na samom uredaju
pre upotrebe sa pacijentom.

« Simbol & upozorava korisnike na vazine procedure ili bezbednosna
uputstva u vezi sa upotrebom ovog uredagja.

Simbol EE na oznakama se navodi kada treba da procitate uputstva za
upoftrebu.

« Tehnike koje su detaljno opisane u ovom priruCniku predstavljaju samo
predloge proizvodaca. Konacna odgovornost za negu pacienta u
pogledu upotrebe ovog uredaja ostaje na nadleznom lekaru.

« Funkcija uredaja treba da se proveri pre svake upotrebe.

« Ovim uredajem sme da rukuje samo obuceno osoblje.

« Sve izmene, nadogradnje ili popravke mora da obavi ovias¢eno stru€no
lice.

« Neka vam ovaj priru¢nik bude na raspolaganiju za buducu upoftrebu.

« Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim uredajem freba da se
prijavi proizvodacu i nadleznom organu koji je naveden u ovom
dokumentu.

Document Number: 80028166 Stranica 269 Issue Date: 26 MAR 2020

Version E Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



UPUTSTVA ZA UPOTREBU
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1. Opste informacije:

Kompanija Allen Medical Systems, Inc. je podruznica kompanije Hill-Rom, Inc., (NYSE:
HRC), vodeceg svetskog proizvodaca i dobavljaca medicinskih tehnologija i srodnih
usluga u domenu zdravstvene nege. Buduci da smo lider u podrucju pozicioniranja
pacijenata, posveceni smo tome da poboljSamo ishode po pacijente i bezbednost
zdravstvenih radnika, a da pri fome unapredimo efikasnost klijenata. Inspirise nas
osmidljavanje inovativnih reSenja koja predstavljaju odgovor na najznacajnije zahteve
klijenata. Zelimo da §to je moguce bolje upoznamo svoje klijente kako bismo efikasnije
izasli u susret njihovim potrebama i dnevnim izazovima sa kojima se susrecu U svom
okruzenju. Bilo da se radi o osmisljavanju reSenja za izazove pri pozicioniranju
pacijenata ili sistema koji omogucava bezbedan i efikasan pristup hirurskog tima
operativnom mestu, posveceni smo tome da obezbedimo proizvode izvrsne vrednosti

i kvaliteta.

Proizvodi kompanije Allen upotpunjeni su odgovornom i pouzdanom servisnom

sluzbom i besplatnim demonstracijama proizvoda na lokaciji.

1.1 Obavestenje o autorskom pravu:
Revizija

© 2019 Allen Medical Systems Inc. SVA PRAVA ZADRZANA.

Nijedan deo ovog teksta ne sme da se reprodukuje niti prenosi u bilo kom obliku ili
na bilo koji nacin, elektronskim ili mehanickim putem, ukljucujuci fotokopiranje,
snimanje ili bilo koji sistem za Cuvanje i preuzimanje informacija, bez pismene
dozvole kompanije Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Informacije u ovom prirucniku su poverljive i ne smeju da se obelodanjuju trecim
stranama bez prethodne pismene dozvole kompanije Allen Medical.

1.2 Zigovi:

Informacije o Zigovima mozZete naci na stranici Allenmedical.com/pages/terms-
conditions.

Proizvodi su mozda obuhvaceni jednim patentom ili vecim brojem njih. Pogledajte
listu na stranici Hill-rom.com/patents da biste saznali da liima povezanih patenata.
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1.3 Kontaktni podaci:

Za informacije o porucivanju, pogledajte katalog.

Kontaktne informacije korisnicke sluzbe kompanije Allen:

% Severna Amerika 3* Ostatak sveta

(€]  (800) 433-5774 6] +1978266 4200, Iokal 4286

+1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Bezbednosne napomene:

1.4.1 Obavestenje o simbolu bezbednosne opasnosti:

NEMOJTE DA KORISTITE AKO SU NA PROIZVODU VIDLIJIVI ZNAKOVI
OSTECENJA ILI PROPADANJA MATERIJALA.

1.4.2 Obavestenje o zloupotrebi opreme:
Nemoijte da koristite proizvod ako je pakovanje osteceno ili nehoticno otvoreno pre
upotrebe.

Sve izmene, nadogradnije ili popravke mora da obavi ovlias¢eno strucno lice.

1.4.3 Obavestenje za korisnike i/ili pacijente:

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa uredajem treba da se prijavi
proizvodacu i nadleznom telu u zemlji u kojoj je prebivaliste korisnika i/ili pacijenta.

Napomena: Pogledajte vodic za korisnike proizvodaca operacionog stola da biste
saznali uputstva za upotrebu. Uvek se pridrzavajte ograniCenja tezine proizvodaca
operacionog stola.

& NIKADA NEMOJTE DA PREKORACITE NOSIVOST OPERACIONOG STOLA

Document Number: 80028166 Stranica 273 Issue Date: 26 MAR 2020

Version E Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



UPUTSTVA ZA UPOTREBU

144 Bezbedno odlaganje v otpad:

Klijenti treba da se pridrzavaju svih saveznih, drzavnih, regionalnih i/ili lokalnin zakona
i propisa u vez sa bezbednim odlaganjem u ofpad medicinskin uredaja i pribora.
Ako korisnik uredaja ima nedoumice, treba najpre da se obrati tehnickoj sluzbi
kompanije Hill-lRom radi smernica o bezbednom odlaganju u otpad.

1.5 Rukovanje sistemom:

1.5.1 Primenljivi simboli:
Koris¢eni
. Referenca
simbol
Oznacava da je uredaj medicinski uredaj MDR 2017/745
u Oznacava proizvodaca medicinskog uredaja EN ISO 15223-1

Oznacava serijski broj proizvodaca. Serijski broj
proizvodaca je u obliku TYYWWSSSSSSS.
e YY oznacava godinu proizvodnje, 1j.
118WWSSSSSSS, gde 18 predstavlja 2018.
SN godinu. EN ISO 15223-1
e  WW oznacava broj nedelje proizvodnje u
skladu sa standardnim kalendarom.
(Uklju€uje uvodne nule.)
e SSSSSSS je redni jedinstveni broj.

. . . . C 21 CFR 830
GTlN Oznacava globalni broj trgovinske jedinice MDR 2017/745
! \ Oznoc;ovo datum proizvodnje medicinskog EN ISO 15223-1
uredaja

Oznacava broj serije proizvodaca pomocu
julijanskog formata datuma yyddd, gde yy
LOT oznacava poslednje dve cifre u godini, addd | ENISO 15223-1
oznacava dan u godini. Na primer, 4. april
2019. je prema ovom sablonu 19094.
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REF

Oznacava kataloski broj proizvodaca

EN ISO 15223-1

A

Oznacava potrebu da korisnik pogleda
uputstva za upoftrebu radi vaznih
upozoravajucih informacija o merama opreza,
poput upozorenja i mera predostroznosti

EN ISO 15223-1

&

Oznacava da uredaj ne sadrzi prirodnu gumu ili
suvi prirodni gumeni lateks

EN ISO 15223-1

EC |REP

Oznacava ovlas¢cenog predstavnika u
Evropskoj zajednici

EN ISO 15223-1

C€

Oznacava da je medicinski uredaj uskladen sa
UREDBOM (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Oznacava upozorenje

IEC 60601-1

]

Oznacava potrebu da korisnik pogleda
uputstva za upotrebu

EN ISO 15223-1

1.5.2 Predvideni korisnik i populacija pacijenata:

Predvideni korisnik: Hirurzi, medicinske sestre, lekari i zdravstveni radnici koji rade u
operacionoj sali, a ukljuceni su u hirurski zahvat pri kojem se primenjuje uredaqj. Nije
namenjeno za neobucene osobe.

Predvidene populacije:
Nije primenljivo.

1.5.3 Uskladenost sa uredbama o medicinskim uredajima:

C€

Ovaqj proizvod je neinvazivni medicinski uredaj klase 1. Sistem ima CE
oznaku u skladu sa Prilogom VI, pravilom 1 Uredbe o medicinskim

uredajima (UREDBA (EU) 2017/745.
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1.6 Razmatranje v vezi sa EMK:

Ovo nije elektromehanicki uredaj. Dakle, ovde nisu primenljive deklaracije o EMK.

1.7 Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici:

HILL-ROM SAS

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

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

EC |REP

1.8 Informacije o proizvodniji:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (SEVERNA AMERIKA)
+1 978-266-4200 (OSTATAK SVETA)

1.9 Informacije o uvozniku v EU:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Ovlaséeni australski sponzor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2. Sistem

2.1 Identifikacija komponenti sistema:

Kuke uredaja
Tower

Rucke uredaja
Tower

Podna jedinica
uredaja Tower

2.2 Sifra i opis proizvoda:

O-LPA - Easy Irrigation Tower

2.3 lista pribora i tabela potrosnih materijala:

Lista u nastavku navodi pribor i komponente koji mogu da se koriste sa uredajem.
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Naziv pribora Broj proizvoda

Nije primenljivo Nije primenljivo

Naziv potrosnog materijala Broj proizvoda

Nije primenljivo Nije primenljivo

Napomena: Pogledajte odgovarajuc¢a uputstva za upotrebu proizvoda navedena u
tabeli iznad.

2.4 Indikacije za upotrebu:

Uredaiji u okviru sistema Fluid Delivery se koriste kada je gravitaciona irigacija
neophodna pri artroskopskoj hirurgiji. Ovaj uredaj moze da se koristi kod raznovrsne
populacije pacijenata, u skladu sa odlukom zdravstvenog radnika ili ustanove.

2.5 Namena:

Sistem Fluid Delivery je osmislien tako da drzZi kese sa tec¢nosc¢u kada je
gravitaciona irigacija neophodna pri artroskopskoj hirurgiji. Ove uredaju smeju da
koriste zdravstveni radnici u operacionim salama.

2.6 Preostalirizik:

Ovaj proizvod je uskladen sa relevantnim standardima za performanse i
bezbednost. Medutim, nije moguce u potpunosti iskljuciti povredu pacijenta i
korisnika ili oStecenje uredaja koje moze nastati od uredaja koji je zloupoftrebljen ili
neispravan.

3. Postavljanje i upotreba opreme:

3.1 Pre upotrebe:

a. Pregledajte dali na proizvodu postoje vidliiva ostecenja ili ostre ivice koje mogu
da nastanu kao posledica pada ili udarca tokom Cuvanja.

b. Uverite se da je proizvod ispravno ocis¢en, dezinfikovan i osusen brisanjem pre
svake upoftrebe.
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3.2 Postavljanje:

Identifikacija komponenti u sklopu

C-003296

- C-003290
Crvena tacka

C-003295
C-003292 &

C-003332

C-003300

C-003293 C-001523

2X C-003294

a. Ubacite kragj Sipke (C-003292) sa
crvenom tackom u centralni
Cetvrtasti cilindar uredaja Tower,
tako da su otvori okrenuti prema
gore. Poravnaijte otvore i crvene
taCke na uredaju Tower i Sipci.

b. Postavite podlosku (C-003293) na
kraj Sipke.
Document Number: 80028166 Stranica 279 Issue Date: 26 MAR 2020

Version E Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



UPUTSTVA ZA UPOTREBU

c. Na strani sa crvenom tackom
ubacite sigurnosnu osovinicu
Lock Pin (C-003294) kroz gornji
otvor na donjoj strani uredaja
Tower i odgovarajuci otvor na
Sipci. Ubacite drugu osovinicu
u doniji otvor.

NAPOMENA: Uverite se da su
glave sigurnosnih osovinica
Lock Pin potpuno ubacene i
da su u ravni sa otvorima na
uredaju Tower.

d. Montirgjte podnu jedinicu
Base Unit (C-003290) na kraj
uredaja Tower, kao §to je
ilustrovano.

NAPOMENA: Podna jedinica
Base Unit mozda nece
moci da potpuno
nalegne u leziste u
ovom trenutku. Kada
zatezete zavrtnje u
koraku f, donja povrsina
Sipke dovesce se u
ravan sa povrsinom
vece podloske.

Document Number: 80028166 Stranica 280 Issue Date: 26 MAR 2020

Version E Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



UPUTSTVA ZA UPOTREBU

e. Postavite manju podlosku
(C-003296) na zavrtan;j
(C-003300), a nakon toga i
vecu podlosku (C-003295).
Nanesite (dostavljeni) Loctite
242 na navoje zavrinja
(C-001523), kao sto je
prikazano na slici.

f. Pomocu (dostavljenog) Allen
(inbus) kljuca (C-003332)
zavijajte sklop podloski i
zavrtnja na podni deo jedinice
Tower sve dok podloska ne
bude u potpunosti u ravni sa
povrsinom Sipke.

Upotreba uredaja

a. Okacite kesu na neku od Cetiri kuke.
b. Stisnite rucku i pomerajte kesu gore ili dole na zeljenu visinu.
c. Pustite ruCku i uverite se da je blokirana u polozaju.
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3.3

3.4

Komande i indikatori uredaja:

Uredaj Easy Irrigation Tower omoguc¢ava vam da vidite visinu na koju su okacene
kese uinCima i centimetrima, kao $to je prikazano u nastavku.

Uputstva za ¢uvanje, rukovanje i uklanjanje:
3.4.1 Cuvanije i rukovanje:

Proizvod treba da se Cuva u Cistom i bezbednom okruzenju da bi se sprecilo
ostecenje proizvoda.

3.4.2 Uputstva za uklanjanje:

Nije primenljivo

3.5 Vodic za resavanje problema:
Za ovaj uredaj ne postoji vodic za reSavanje problema. Korisnik treba najpre da se
obrati tehnickoj podrsci kompanije Hill-Rom za tehnicku podrsku.
3.6 Odrzavanje vredaqja:
Uverite se da su sve oznake postavljene na uredaji da su Citke. Zamenite oznake
po poftrebi koristeci plasticni strugac za uklanjanje oznaka. Koristite alkoholnu
vlaznu maramicu za uklanjanje eventualno preostalog lepka.
Obratite se kompaniji Allen Medical Systems, Inc. ako zelite da popravite ili
zamenite uredaj; koristite informacije u odeliku sa kontaktnim podacima (1.3).
Document Number: 80028166 Stranica 282 Issue Date: 26 MAR 2020

Version E Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



UPUTSTVA ZA UPOTREBU

4. Bezbednosne mere predostroznosti i opste informacije:

4.1

& UPOZORENJE:

a.
o.

Opsta bezbednosna upozorenja i mere opreza:

Nemojte da koristite proizvod ako su na njemu vidljiva ostecenja.
Pre koris¢enja uredaja, procitajte uputstvo za postavljanje i upotrebu opreme.

Upoznaijte se sa proizvodom pre primene nad pacijentom.

Da biste sprecili telesne povrede pacijenta i/ili korisnika i/ili oStecenje opreme,

proverite da li postoje ostecenja ili istroSenost uredaja i bocnih Sina operacionog
stola pre upotrebe. Nemojte da koristite ako je vidljivo oste¢enje uredaja, ako
nedostaju delovi ili ako uredaj ne funkcionise kako je predvideno.

& OPREZ:

Nemojte da prekoracite bezbedno radno opterecenje koje je navedeno u tabeli

specifikacija proizvoda.

4.2 Specifikacije proizvoda:

Mehanicke specifikacije

Dimenzije proizvoda

Visina: Opseg kretanja

Od kuke do poda: 167,6 cm — 259 cm (66" — 102")
podesivo u pomacima od po 2,5 cm (1").

Sirina: irina na osnovi, stubu i kod kuka.
76,2cmx 12,7 cmx 45,7 cm (30" x 5" x 18")
(precnik na osnovi x Cetvrtasti stub x od jedne do
druge spoljne kuke)

Materijal

Najlon, €elik, aluminijum serije 6000, nerdajuci
Celik serije 300, Reid Tool MPB-5, crni fenol.

Bezbedno radno opterecenje
uredaja

40.000 cc (10.000 cc po kuki)

Ukupna tezina sastavljenog
uredaja

Specifikacije za Cuvanje

Temperatura Cuvanja

< 22,6 kg (< 50 Ib)

Od -29 oC do +60 oC

Opseg relativne vlaznosti vazduha
pri Cuvanju

Od 15% do 85%

Radna temperatura

Opseg relativne vilaznosti vazduha

pri radu

Ovaj uredaqj je predviden za upotrebu u
kontrolisanom okruzenju operacione sale.
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Elekiricne specifikacije \ (0] o]H
Nije primenljivo. Nije primenljivo.
Specifikacije softvera \ Opis
Nije primenljivo. Nije primenljivo.
Specifikacije o kompatibilnosti |
Uredaj Easy Irrigation Tower je Uredaqj koji ima Cetiri kuke za kacenje kesa sa
kompatibilan sa uredajem: tecnoscu.

Napomena: Pogledajte odgovarajuca uputstva za upotrebu proizvoda navedena u
tabeli iznad.

4.3 Upuvuistva za sterilizaciju:
Ovaj uredaj nije predviden za sterilizaciju. Moguce je ostecenje opreme.

4.4 Uputstva za cis¢enje i dezinfekciju:

& UPOZORENJE:

« Nemoijte da koristite izbeljivac ili proizvode koji sadrze izbeljivac pri Cis¢enju uredaja.
Moguca je telesna povreda ili ostecenje uredaja.

« Nakon svake upotrebe ocistite uredaj koriste¢i alkoholne viazne maramice.

+ Nemojte da uranjate uredaj u vodu. Moguce je ostecenje opreme.

« Koristite krupu i rastvor za dezinfekciju/Cis¢enje na bazi kvaternarnog amonijaka da
biste Cistili i dezinfikovali ureda.

» Procitajte i sledite preporuke proizvodaca za dezinfekciju niskog nivoa.

« Procitgjte i sledite uputstva za proizvod za Ciscenje. Budite narocito pazljivi u
podrucjima gde tec¢nost moze da prodre u mehanizam.

« Prebrisite uredaqj Cistom i suvom krpom.

« Uverite se da je uredaqj suv pre Cuvanja ili ponovne upotrebe.

iji OPREZ: NEMOJTE DA URANJATE OBLOGE U BILO KAKVU TECNOST
OPREZ: NEMOJTE DA KORISTITE IZBELJIVAC ILI FENOLE NA OBLOGAMA
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5. Llista primenljivih standarda:

Ser. br.

Standardi

EN 62366-1

Opis

Medicinski uredaji — Deo 1: Primena inzenjeringa
upotrebljivosti na medicinske uredaje

EN ISO 14971

Medicinski uredaji — Primena upravljanja rizikom na
medicinske uredaje

EN 1041

Informacije o medicinskim uredajima koje daje proizvodac

ENISO 15223-1

Medicinski uredaiji — Simboli koji se koriste za obelezavanje
medicinskih sredstava, obelezavanje pakovanja i
informacije koje treba da se dostave — Deo 1: Opsti
zahtevi

ENISO 10993-1

Biolosko vrednovanje medicinskih uredaja -
Deo 1: Vrednovanje i ispitivanje u okviru procesa
upravljanja rizikom

ISTA

Standardi Medunarodnog udruzenja za bezbedan
transport u vezi sa ispitivanjem pakovanja
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DOLEZITE UPOZORNENIA

Pred pouizitim tohto alebo iného typu zdravotnickej aparatiry
v pacienta sa odporiuéa precitat si ndvod na pouzZitie a oboznamit
sa s produktom.

« Precitajte si a obozndmte sa so vietkymi varovaniami v tejto prirucke, ako
aj so samotnym zariadenim, kym ho zacnete pouzivat u pacienta.

«  Symbol &je urceny na to, aby pouzivatela upozomil na dblezité postupy
alebo bezpecnostné pokyny tykajuce sa pouzivania tohto zariadenia.

Ucelom symbolu 4] na Stitkoch je ukdzaf, kedy by ste si mali
prestudovat ndvod na poutzitie.

«  Metddy uvedené v tejto prirucke sU iba odporiucania vyrobcu. Konecnd
zodpovednost za starostlivost o pacienta vzhladom na toto zariadenie
zostdva na osetfrujicom lekdrovi.

« Funkcia zariadenia by sa mala skonfrolovaf pred kazdym pouzitim.

« Toto zariadenie smie pouzivat iba vyskoleny persondl.

« Vietky modifikacie, aktualizdcie alebo opravy mdze vykondvat iba
oprdvneny Specialista.

« Uchovaijte tuto prirucku pre buduce poutzitie.

- AkuUkolvek vdainu nehodu, ktord nastala v suvislosti so zariadenim, je
potrebné nahldsit vyrobcovi a prislusnému orgdnu uvedenému v tomto
dokumente.
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1. Vseobecné informdcie:

Allen Medical Systems, Inc. je dcérskou spoloc¢nosfou spolocnosti Hill-Rom, Inc. (NYSE:
HRC), popredného svetového vyrobcu a doddvatela zdravotnickych technoldgii
a suvisiacich sluzieb pre zdravotnicky sektor. Sme priemyselnym lidrom v polohovani
pacientov avelmi ndm zdlezi na zlepsovani vysledkov pacientov a zvysSovani
bezpecnosti poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a zdroven sa snazime dosiahnut
¢o najlepsiu efektivnost vzhladom na zdkaznikov. Nasou indpirdciou je poskytovanie
inovativnych rieSeni zameranych na najnaliehavej§ie potreby nasich zdkaznikov.
Zaclenujeme sa do sveta nasich zdkaznikov, aby sme mohli lepsie riesit tieto potreby
a kazdodenné vyzvy prostredia, v ktorom sa nachdadzaju. Ci uz pri vyvoiji rieseni, ktoré
rieSia problémy pri polohovani pacientov, alebo pri vytvdarani systémov, ktoré
chirurgickému timu poskytuju bezpecny a UCinny pristup na miesto chirurgickénho
zAkroku, sa snazime poskytovat produkty vynimocnej kvality a hodnoty.

Produkty spolocnosti Allen sU podporované pohotovym a spolahlivym servisom a
bezplatnymi ukazkami produktov na mieste.

1.1 Ozndmenie o autorskych pravach:
Revizia

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VSETKY PRAVA VYHRADENE.

Bez pisomného suhlasu spolocnosti Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical)
nesmie byf Ziadna casf tohto dokumentu reprodukovand alebo prendsand
v akejkolvek podobe alebo akymikolvek prostriedkami, Ci uz elektronickymi alebo
mechanickymi, vrdtane fotokopirovania a nahrdvania, alebo akymkolvek
informacnym alebo vyhladavacim systémom.

Informdcie v tejto prirucke sU déverné a nesmu byt poskytnuté tretim osobdm bez
predchddzajiceho pisomného suhlasu spolocnosti Allen Medical.

1.2 Ochranné zndmky:

Informdcie o ochrannych  zndmkach  sa  nachddzoju  na  stradnke
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Na produkty sa mbze vztahovat jeden alebo viac patentov. Ak potrebujete ngjst
nejaké patenty, prestudujte sizoznam na strdnke Hill-rom.com/patents, kde ndjdete
vsetky patenty.

Document Number: 80028166 Strana 290 Issue Date: 26 MAR 2020

Version E Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


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

NAVOD NA POUZITIE

1.3 Kontakiné Oddqje:

Informd&cie o objedndvani ndjdete v kataldégu.

Kontakiné informdcie pre oddelenie sluzieb zakaznikom spolocnosti Allen:

% Severnd Amerika \Yw Medzindrodné

g,

(€]  (800) 433-5774 6] +1 978266 4200 pripona 4286

+1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Bezpecnostné informdcie:

1.4.1 Upozornenie o bezpeénostnych rizikach:

V PRIPADE VIDITELNEHO POSKODENIA ALEBO MATERIALNEHO
OPOTREBENIA PRODUKT NEPOUZiVAJTE.

1.4.2 Upozornenie o nespravnom pouzivani zariadenia:
NepouZivajte produkt, ak je obal poskodeny alebo bol ndhodne otvoreny pred
pouzitim.

Vietky modifikdcie, aktualizécie alebo opravy médze vykondvat iba oprdvneny
Specialista.

1.4.3 Upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

Akdkolvek vaina nehoda, ktord nastala v suvislosti so zariadenim, by mala byt
ozndmend vyrobcovi, ako gj prislusnému orgdnu Clenského statu, kde mdé pouzivatel
a/alebo pacient trvalé bydlisko.

Pozndmka: Pozrite si ndvod na pouzitie chirurgického stola dodaného jeho
vyrobcom. Vzdy si pozrite hmotnostné limity pre chirurgicky stél uvedené jeho
vyrobcom.

A NIKDY NEPRESAHUJTE HMOTNOSTNU KAPACITU STOLA DO OPERACNE)J
SALY

Document Number: 80028166 Strana 291 Issue Date: 26 MAR 2020

Version E Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



NAVOD NA POUZITIE

1.44 Bezpecna likvidacia:

Zdakaznici by mali dodrziavat vietky federdine, statne, regiondine a/alebo miestne
zakony a predpisy tykajice sa bezpecnej likviddcie zdravotnickych pomdbcok a
prislusenstva. V pripade pochybnosti sa musi pouzivatel zariadenia najskér obrdatit na
oddelenie technickej podpory spolocnosti Hill-Rom a ziskat pokyny k protokolom o
bezpecnej likviddcii.

1.5 Obsluha systému:

1.5.1 Prislusné symboly:

Pouzity symbol Popis Referencia

Inamendq, zZe toto zariadenie je zdravotnicka
pomdbcka

MDR 2017/745

el

Uddva vyrobcu zdravotnickej pombcky

EN ISO 15223-1

SN

Uddava sériové Cislo vyrobcu. Sériové Cislo je
koddované ako TRRTTSSSSSSS.

e RR uddavarok vyroby, t.j. 118TTSSSSSSS,
kde 18 znamend rok 2018.

e TT uddva cCislo vyrobného tyzdna v rdmci
bezného obchodného kalenddra
(vratane Uvodnych nul).

e SSSSSSS je jedinecné sekvencné Cislo.

ENISO 15223-1

GTINI

Uddva globdine &islo obchodnej polozky pre
tUto zdravotnicku pomdbcku

21 CFR 830
MDR 2017/745

]

Uddva datum vyroby zdravotnickej pomdcky

ENISO 15223-1

LOT

Uddva kdd Sarze vyrobcu s pouzitim julidnskeho
ddtumu v tvare rrddd, kde rr uddva posledné
dve cCislice roka a ddd uddava den v roku, 1. j. 4.
april 2019 bude vyjadreny ako 19094,

ENISO 15223-1
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HEF Uddva katalégové Cislo vyrobcu EN ISO 15223-1
Znamendq, Ze je potrebné, aby si pouzivatel
prAesTvL.Jo,IovoI no\v/od nOIPOUZITI(EI, I<'Tory ObS(I]hUje EN ISO 15223-]
dolezité bezpecnostné informdacie, ako su
varovania a bezpecnostné opatrenia.
Znorvneno, ;e zonlodfeme nleobsth{Je prirodny EN ISO 15093-1
kaucCuk ani suchy prirodny gumeny latex
Oznacuje autorizovaného zastupcu pre

EC |REP ENISO 15223-1

Eurépske spolocenstvo

C€

Inamendq, ze zdravotnicka pombcka vyhovuje
SMERNICI (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Znamend varovanie

IEC 60601-1

]

Oznacuje, ze pouzivatel si musi pozriet ndvod
na pouZzivanie

EN ISO 15223-1

1.5.2 Cielovad populdcia pouzivatelov a pacientov:

Cielovi pouzivatelia: Chirurgovia, zdravotné sestry, lekdri a zdravotnicky persondll
operacnej sdly, ktory bude zariadenie pouzivat. Nie je urcené pre nekvalifikované

osoby.

Cielové populdcie:
Nie je relevantne.

1.5.3 Zhoda so smernicami o zdravotnickych poméckach:

C€

Tento vyrobok je neinvazivna zdravotnicka pomdcka 1. triedy. Tento
systém md oznacenie CE v sUlade s prilohou VIII, pravidlom 1, smernic
o zdravotnickych poméckach (SMERNICA (EU) 2017/745).
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1.6 Informdcie o EMC:

Toto nie je elekiromechanické zariadenie. Nevzfahuju sa nan preto vyhldsenia
o EMC.

1.7 Autorizovany zastupca pre ES:

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

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

EC |REP

1.8 Vyrobné informacie:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (SEVERNA AMERIKA)
+1 978-266-4200 (MEDZINARODNE)

1.9 Informdcie o dovozcovi do EU:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Autorizovany australsky sponzor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2. Systém

2.1 Identifikacia zloZiek systému:

H&cCiky veze

Rukovdati veze

Z&kladna veze

2.2 Kod a opis produktu:
O-LPA - Easy Irrigation Tower
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2.3 Zoznam prislusenstva a tabulka spotrebnych sucasti:

Nasledujuci zoznam uvadza prislusenstvo a sucasti, ktoré sa mdézu pouzivaf s tymto
zariadenim.

Nazov prislusenstva Vyrobné cislo

Nie je relevantné Nie je relevantné

Nazov spotrebnej sucasti Vyrobné cislo

Nie je relevantné Nie je relevantné

Pozndmka: DalSie informdcie pre produkty uvedené v tabulke vyssie ndjdete
v prislusnom n&vode na pouzitie.

2.4 Indikdacie na pouizitie:

Zariadenia systému Fluid Delivery sa pouzivajy, ked je pre chirurgicky zakrok
pofrebné gravitacné vyplachovanie. Tato pomdcka sa mbze pouzivat u Sirokej
populdcie pacientov, ktorych urci za vhodnych poskytovatel zdravotnej
starostlivosti alebo zdravotnicke zariadenie.

2.5 Uréené poutitie:

Systém Fluid Delivery je navrhnuty tak, aby udrziaval vaky s tekutinami, ked je pre
chirurgicky zakrok potrebné gravitacné vyplachovanie. Tieto pomdcky su urcené
na pouzivanie zdravotnickymi odbornikmi s v prostredi operacnej sdly.

2.6 ZIvyskové riziko:

Tento produkt vyhovuje prislusnym vykonnostnym a bezpe&nostnym normdm. V
pripade nespravneho pouzivania viak nie je mozné Uplne vylUcit zranenie pacienta,
pouzivatela alebo poskodenie tejto pomdcky.
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3. Zostavenie a pouzitie zariadenia:

3.1 Pred pouvizitim:

a. Skontrolujte, Ci produkt nie je viditelne poskodeny alebo nemd ostré okraje, o
mobze byt spdsobené pddom alebo ndrazom pocas skladovania.

b. Pred kazdym pouzZitim skontrolujte, Ci je vyrobok doékladne vycisteny,
dezinfikovany a utrety dosucha.

3.2 Nastavenie:

Identifikdcia zloZziek na zostavenie

| C-003296

- C-003290

Cervend bodka

C-003295

C-003292

C-003332

C-003300

C-003293

2X C-003294 C-001523

a. Vlozte ty€ (C-003292), s koncom
oznacenym Cervenou bodkou, do
stredného Stvorcového valca veze
s otvormi smerom nahor. Zarovnajte
otvory a ¢ervené bodky vo vezi a
na tyci.
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b. Na koniec tyce nainstalujte
podlozku (C-003293).

c. Nastrane s Cervenou bodkou
zasunte zaistovaci kolik Lock
Pin (C-003294) cez vrchny
otvor v spodnej Casti veze a
zodpovedajuci otvor v tyci.
Druhy kolik nainstalujte do
spodného otvoru.

POZNAMKA: Uistite sa, 7e hlava
zaistovacich kolikov Lock Pin je
Uplne nainstalovand a
zarovnand s povrchom otvoru
VO VeZi.

d. Podla obrdzka nainstalujte
zAkladru Base Unit (C-003290)
na koniec veze.

POZNAMKA: Base Unit sa v
tomto okamihu nemusi
Uplne zasunut.
Utiahnutim skrutky v
kroku f sa spodnd
plocha listy vyrovnd s
povrchom vacsej
podlozky
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e. Na skrutku (C-003300) nasadte
mensiu podlozku (C-003296) a
potom vacsiu podlozku
(C-003295). Podla obrdzku
naneste pripravok Loctite 242
(suCast dodavky) na zavity
skrutky (C-001523).

f. Pomocou kluCa Allen
(C-003332) (sucast dodavky)
zaskrutkujte zostavu skrutky a
podlozky na z&kladnu veze, az
kym podlozka nebude pevne
priliehat k povrchu tycCe.

PouzZivanie zariadenia

a. Zaveste vak na ktorykolvek zo Styroch hacikov.
b. Stlacte rukovat a posunte vak nahor alebo nadol do pozadovanej vysky.
c. Uvolnite rukovat a skontrolujte, Ci je rukovéf zaistend na svojom mieste.

3.3 Ovlddacie prvky a indikatory zariadenia:

Veza Easy Irrigation Tower poskytuje zavesnuU vysku uvedeny v palcoch a
centimetroch, ako je uvedené nizsie.
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3.4 Pokyny na skladovanie, manipuldaciv a likvidaciu:
3.4.1 Skladovanie a manipuldcia:
Produkt sa musi skladovaf v Cistom a bezpecnom prostredi, aby sa neposkodil.
34.2 Pokyny na likvidaciu:

Nie je relevantné

3.5 Sprievodca riesenim problémov:

Toto zariadenie nemd sprievodcu riesenim problémov. Ak pouzivatel zariadenia
potrebuje technickU pomoc, mal by sa najprv obrdtit na oddelenie technickej
podpory spolo¢nosti HillFlRom.

3.6 Udriba zariadenia:

Skontrolujte, Ci sU nainstalované a Citatelné vietky stitky. V pripade potreby stitky

vymente pomocou plastovej Skrabky na odstrénenie stitkov. Alkkoholovou utierkou
odstrdnte vietky zvysky lepidla.

Ak potrebujete opravif alebo vymenit zariadenie, obrdtte sa na spolocnost Allen
Medical Systems, Inc. pomocou kontaktnych Udajov v Casti (1.3).

4. Bezpecnosiné opatrenia a vSseobecné informdacie:

4.1 Vseobecné bezpecnostné varovania a upozornenia:

& VAROVANIE:

a. Nepouvuzivajte produkt, ak je viditelne poskodeny.

b. Pred pouZitim tohto zariadenia si precitajte pokyny na jeho nastavenie a poutzitie.
Obozndmte sa s produktom predtym, ako ho pouZijete u pacienta.

c. Aby nedoslo k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela a/alebo k poskodeniu
zariadenia, vyskUsajte zariadenie a postranné drzadld chirurgického stola, aby
ste pred povuzitim odhdlili pripadné poskodenie alebo opotfrebovanie.
Nepouzivajte zariadenie, ak je poskodenie viditelne, ak mu chybaju sucasti alebo
ak nefunguje tak, ako sa ocakdva.

A UPOZORNENIE:

Dodrzte bezpelné pracovné zafazenie uvedené v tabulke s technickymi Udajmi
o produkte.
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4.2 Technické Udaje o produkte:
Mechanické technické Udaje ‘

Rozmery produktu

Popis
Vyska: Rozsah pohybu
Medzi hacikom a podlahou: 167,6 cm — 259 cm
(66" — 102") nastavitelny v krokoch po 2,5 cm
(1").
Sirka: sirka na Urovni zékladne, stip a héacika.
762cmx 12,7 cmx 45,7 cm (30" x 5" x 18")
[Priemer na Urovni zakladne x Stvorcovy stlp x
vonkajsie Casti hacikov]

Materidl

Nylon, ocel, hlinik série 6000, nerezovd ocel
série 300, Cierny fenolovy ndstroj Reid Tool
MPB-5.

Bezpecné pracovné zatazenie
zariadenia

40 000 cm3 (10 000 cm3 na hacik)

Celkovd hmotnost celého
zariadenia

Technické Udaje o skladovani ‘
Teplota skladovania

< 22,6 kg (< 50 Ib)

Popis
-29 oC az +60 °C

Rozsah relativnej vinkosti
skladovania

15% az85%

Prevadzkovd teplota

Prevadzkovy rozsah relativnej
vihkosti
Elekirické technické Udaje |

Nie je relevantné.
Technické Uddje o softvéri |
Nie je relevantné.
Technické Udaje o kompatibilite
Veza Easy Irrigation Tower je

kompatibilnd s:

Toto zariadenie je urCené na poutzitie
v kontrolovanom prostredi operacnej sdly.

Popis
Nie je relevantné.

Popis
Nie je relevantné.

Popis

Zariadenie musi obsahovaf haciky na
zavesenie Styroch vakov s tekutinami.

Pozndmka: DalSie informdcie pre produkty uvedené v tabulke vyssie ndjdete

v prislusnom ndvode na poutzitie.

4.3 Pokyny na sterilizaciu:

Toto zariadenie nie je urcené na sterilizAciu. Méze dojst k poSkodeniu zariadenia.
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4.4 Pokyny na Cistenie a dezinfekciu:

A VAROVANIE:

« Na cCistenie zariadenia nepouZivajte bielidlo ani vyrobky s obsahom bielidla. Mohlo
by dojst k zraneniu alebo poskodeniu zariadenia.

»  Po kazdom pouziti vycistite zariadenie alkoholovymi utierkami.

« Zariadenie nepondrajte do vody. Mb&ze ddjst k poskodeniu zariadenia.

« Na Cistenie a dezinfekciu zariadenia pouzivajte handru a Cistiaci a dezinfek&ny
roztok Stvormocného amaonia.

» Precitajte si a dodrziavajte odporiucania vyrobcu na dezinfekciu nizkej Urovne.

- Precitajte si a dodrZiavajte pokyny na Cistenie produktu. Dodrziavajte opatrnost na
miestach, kde sa tekutina méze dostat dovnUtra mechanizmu.

« Utrite zariadenie Cistou suchou handrou.

« Pred uloZenim alebo opdtovnym pouzitim skontrolujte, Ci je zariadenie suché.

ij‘_\ UPOZORNENIE: NEPONARAJTE PODLOZKY DO ZIADNEJ TEKUTINY
UPOZORNENIE: NA CISTENIE PODLOZIEK NEPOUZIVAJTE BIELIDLO ANI FENOLY

5. Zoznam prislusnych noriem:

Poradové Norm Pobis
cislo 4 P
Zdravotnicke pomécky — Cast 1: Uplatnenie stanovenia

I EN 62366-1 pouzitelnosti na zdravotnicke pomdbcky

Zdravotnicke pomdcky — Aplikacia manazérstva rizika pri

2. EN ISO 14971 , R
SO 1497 zdravotnickych pomdckach

3. EN 1041 Informdcie dodané vyrobcom zdravotnickych pomdcok

Zdravotnicke pomdcky — Znacky pouzivané na stitkoch
4. EN ISO 15223-1 | zdravotnickych pomdcok, oznacovanie a poskytovanie
informdcii — Cast 1: Vieobecné poziadavky

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok — Cast

. ENISO 1 -1 ; Eani 2 7€ izi
> SO 10993 1: Hodnotenie a skusanie v systéme manazérstva rizika

Normy orgdnu International Safe Transit Association pre

6 ISTA testovanie obalov
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POMEMBNE OPOMBE

Priporocamo, da pred uporabo tega ali katerega koli drugega
medicinskega pripomocka pri pacientu preberete navodila za
uporabo in se seznanite z izdelkom.

« Pred uporabo pripomocka pri pacientu morate prebrati in razumeti vsa
opozorila v tem priroCniku in na pripomocku.

« Simbol & uporabnika opozarja na pomembne postopke ali varnostha
navodila za uporabo tega pripomocka.

Simbol 4] na nalepkah oznacuje, da je treba pri uporabi upostevati
navodila za uporabo.

« Tehnike, ki so opisane v tem priroCniku, so samo predlogi proizvajalca. Za
oskrbo pacienta v povezavi s tem pripomockom je odgovoren lececi
zdravnik.

« Pred vsako uporabo pripomocka je treba preveriti njegovo delovanije.

+ Pripomocek lahko uporablja samo usposoblieno osebje.

« Vse prilagoditve, nadgradnje ali popravila mora izvesti pooblasceni
strokovnjak.

« Priro€nik shranite, da bo na voljo za poznejSo uporabo.

« Oresnih incidentih, do katerih bi prislo v zvezi z uporabo tega pripomocka,
morate obvestiti proizvajalca in pristojni organ, ki je naveden v tem
dokumentu.
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Kazalo vsebine

Allen® Easy Irrigation Tower (O-LPA)

1. SPIOSNE INFOMMNACHE: .t ettt et e e et e e eraeesnneee e 307
1.1 Obvestilo 0 avtorskin PraVICORN: .........cooiieee e 307

1.2 BlOQOVNE ZNAMKE: .ottt ettt e et e e e et e e e e ata e e e easaeeeeenraeeeennsnees 307
[IRCHN Cola] o] <1 a1l ole]e (o] | < NN USRS 308

1.4 VAMOSTNT VIAIKI ¢ttt et sttt et st ebe e 308
1.4.1 Obvestilo ob simbolu za NEVAIrNOST: .....coiiieee e 308

1.4.2 Obvestilo 0 NapaCni UpOorabi OPIEME: ......uvveeeiieeeeeeirreeeee e 308

1.4.3 Obvestilo za uporabnike in/ali pACIiENTE: ...uvveeiiiiiiieeee, 308

1.4.4 VArNO OAIAQON]E: .oiiiiiieeeeee ettt e et e e e e aa e e e e s naaeeeeeneneas 309

[IRS RV oTe] o] oo 1] =] 0 g SRS 309
1.5.1 Simboli, Ki s& UPOrablOJO: ...uieeiiieeiieeciteeeiee et 309

1.5.2 Predvideni uporabnik in populacija pacientov:.......ccceeeecveeeeeciieeecennee, 310

1.5.3 Skladnost z uredbami o medicinskih pripomMOoCKin: ..........ccoovvevvvvvveeeneenn. 311

1.6 Vidiki elektromagnetne zdrUuZIjiVOSTi: ......coccveee e 311
1.7 Pooblasceni zastopnik za EVIopsko SKUPNOST:........ccciieeiieeeeeeee e 311

1.8 INfOrMACij€ O ProiZVAJAICU: ..iiiiiiieciie et eaae e sree e 311

1.9 Informacije 0 UVOZNIKU IZ EU:......uviiiieeeeeee et 311
1.T0PoobIaSCeNi QVSITAISKI SPPONZON: ....ccoiiiiirieeeee et 311

2. SISTEIMN ettt ettt et ettt e bt ettt eeaeeeneas 312
2.1 ldentifikacija posameznih sestavnih delov sistema:.......c.oeeeveeeeieeecieecieecees 312
2.2 KOAQ iZAEIKO IN OPIS: wuviiirieieiieeeieeeeiee ettt e ettt eestteeetee e e teeessaeeessseeesseessseessaeesseeenns 312
2.3 Seznam dodatne opreme in tabela s potrosnim materialom:.........cccveeeeneenne. 313
2.4 INAIKACIA ZA UPOTADO: ..iii ittt e e e e aaa e e e e aneas 313
PRSI M (=Te\vile[Tale Ul ole] (o] 1o NP 313
2.6 Preostala tVEGON| Q! ittt ettt e e sre e e ar e e e rae e e aae e e baeenbaeees 313

3. NastaviteVv in UpOrala OPrEME: ... ... 314
3.1 Pred UROIOIDO0: oot e e e e e e e e e e arraeees 314
3.2 NAMESTTEV ettt sttt st e e 314
3.3 Krmilni elementi in indikatorji pripOMOCKQ:.......cocciiiiieieee e 316
Document Number: 80028166 Stran 305 Issue Date: 26 MAR 2020

Version E Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



NAVODILA ZA UPORABO

3.4 Navodila za shranjevanje izdelka, ravnanje z njim in odlaganje:..................... 317
3.4.1 Shranjevanje pripomocka in rAVNANE Z NjiM: ..eeeveeeeieeeeeeeeeeeevee e 317

3.4.2 NavOdila ZA OAIOQANIE: .uiiii ettt ettt e e e sae e e e eaaaeeeeeaes 317

3.5 Navodila za odpravljanje NAPAK: ... e 317
3.6 Vzdrzevanje PripOMOCKQO: ... ...oii ettt e etae e e et e e e eetaaeeeeaaeas 317

4. Varnostni ukrepi in splosNe INfOMACIE: ...ccuviieciiiecieeece e 317
4.1 SploSna varnostna opozorila iN SVYANIQ: ... 317
4.2 SPECIfIKACIHE IZAEIKQ: . .eeviieeeeee et et e e e e e e e 318
ZRC I \le1eTe [|lo 4o I =) 11174 [ol][@ bR SRUSRPR 318
4.4 Navodila za CI3CeN]E IN TOZKUZEVON]E: ..iiiiieeecieeecieeeeieeeeveeesveeesveessaeesereeesvaeens 319

5. Seznam standardov, Ki s& UpOrabljAO: ...iiieuiiie ettt e 319
Document Number: 80028166 Stran 306 Issue Date: 26 MAR 2020

Version E Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



NAVODILA ZA UPORABO

1. Splosne informacije:

Allen Medical Systems, Inc. je hCerinsko podjetje druzbe Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC), ki
je vodilni globalni proizvajalec in ponudnik medicinske tehnologije in povezanih
storitev na podrocCju zdravstvenega varstva. Kot vodilno podjetie v industriji na
podrocCju namescanja pacientov si prizadevamo doseci boljse rezultate za paciente
in izboljsati varnost negovalcev ter hkrati povecati u€inkovitost svojih kupcev. Navdih
¢rpamo v zagotavljanju inovativnih resditev za zadovoljevanje najpomembnejsin
potreb kupcev. Reditve pogloblieno razis¢emo z vidika svojin kupcev, da bi
ucCinkoviteje naslovili njihove pofrebe in vsakodnevne izzive. Ne glede na to, ali
razvijamo resitve za namescanje pacientov ali ustvarjamo sistem za varen in ucinkovit
dostop kirurske ekipe do mesta kirurSkega posega, si prizadevamo za zagotavljanje
izdelkov z iziemno vrednostjo in kakovostjo.

lzdelki Allen so podprti z odzivnimi in zanesljivimi storitvami ter brezplacnimi
predstavitvami izdelkov na kraju samem.

1.1 Obvestilo o avtorskih pravicah:
Revizija

© 2019 Allen Medical Systems Inc. VSE PRAVICE PRIDRZANE.

Nobenega dela tega besedila ni dovoljeno razmnozevati ali prenasati v kakrsni koli
obliki ali s kakrsnim koli sredstvom, elektronskim ali mehanskim, vklju¢no s
fotokopiranjem, snemanjem ali s sistemom za shranjevanje ali dostop do informacij,
brez pisnega dovoljenja podjetja Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).
Informacije v tem priroCniku so zaupne in ne smejo biti razkrite tretfjim osebam brez
predhodnega dovoljenja podjetja Allen Medical.

1.2 Blagovne znamke:

Informacije o blagovnih znamkah so na voljo na splethem mestu
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Izdelki so lahko zasciteni z enim patentom ali vec. Seznam morebitnih patentov
najdete na splethnem mestu Hill-rom.com/patents.
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1.3 Kontakini podatki:

Za informacije o naroCanju glejte katalog.

Kontaktni podatki oddelka za podporo strankam podijetja Allen:

% Severna Amerika \Yw Mednarodni klici

@ +1 978 266 4200, interna .
4286

€]  (800) 433-5774

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

1.4 Varnostni vidiki:

1.4.1 Obvestilo ob simbolu za nevarnost:

IZDELKA NE UPORABLJAJTE, CE NA NJEM OPAZITE VIDNE POSKODBE ALI
OBRABO MATERIALA.

1.4.2 Obvestilo o napacni uporabi opreme:
lzdelka ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana ali je bila pred uporabo
nenamenoma odprta.

Vse prilagoditve, nadgradnje ali popravila mora izvesti pooblasceni strokovnjak.

1.4.3 Obvestilo za uporabnike in/ali paciente:

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomolkom, je treba sporociti
proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi Clanici bivanja uporabnika in/ali pacienta.

Opomba: navodila o uporabi najdete v uporabniskem prirocniku proizvajalca
operacijske mize. Vedno upostevajte omejitve, ki jih glede teze navaja proizvajalec
operacijske mize.

A NE PREKORACITE NOSILNOSTI OPERACIJSKE MIZE
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1.4.4 Varno odlaganje:

Kupci morajo upostevati vse zvezne, drzavne, regionalne in/ali lokalne zakone
oziroma predpise, ki urejajo varno odlaganje medicinskih pripomockov in dodatne
opreme. V primeru dvomoyv se lahko uporabnik pripomocka najprej obrne tehni¢no
podporo podijetja Hill-lRom, kjer lahko dobi informacije o protokolih varnega
odlaganja.

1.5 Uporaba sistema:

1.5.1 Simboli, ki se uporabljajo:

Uporabljeni

. Referenca
simbol

MD Oznacuje, da je naprava medicinski pripomocek | MDR 2017/745

d Oznacuje proizvajalca medicinskega pripomocka | EN ISO 15223-1

Oznacuje serijsko Stevilko proizvajalca. Serijska
Stevilka pripomocka je navedena v obliki
1YYWWSSSSSSS.
e Zapis YY oznacuje leto proizvodnje, torej v
zapisu 118 WWSSSSSSS stevilka 18 pomeni
SN leto 2018. EN ISO 15223-1
e Zapis WW oznacuije stevilko tedna
proizvodnje glede na standardni delovni
koledar. (Vklju€no z zacetnimi niclami.)
o Zapis SSSSSSS je edinstvena zaporedna

Stevilka.
GTIN Oznacuje globalno trgovinsko identifikacijsko 21 CFR 830
Stevilko medicinskega pripomocka MDR 2017/745
j , .| \ O;nOCUJeV datum izdelave medicinskega EN ISO 15223-1
pripomocka
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Oznacuje proizvajalcevo serijsko kodo na podlagi
datuma po julijanskem koledarju v obliki yyddd, pri

Evropski skupnosti

LOT| | cemercrkiyy oznadujeta zadnii dve stevilkileta, | ENISO 15223-1
crke ddd pa datum v letu, npr. 4. April 2019 bi bil
zapisan kot 19094.

HEF Oznacuje katalosko stevilko proizvajalca EN ISO 15223-1
Oznacuje, da mora uporabnik upostevati navodila

A za uporabo glede pomembnih opozorilnih EN ISO 15223-1
informacij, kot so opozorila in previdnostni ukrepi.
Oznacuje, da pripomocek ne vsebuje naravnega

\@/ kavcuka ali lateksa iz posusenega naravnega EN ISO 15223-1
kavCuka

CUj felye t ik
EC |REP Oznacuje pooblas¢enega zastopnika v EN 1SO 15223-1

C€

Oznacuje, da je medicinski pripomocek v skladu z
UREDBO (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Oznacuje opozorilo

IEC 60601-1

]

Oznacuje, da mora uporabnik prebrati navodila za
uporabo

EN ISO 15223-1

1.5.2

Predvideni uporabnik in populacija pacientov:

Predvideni uporabniki: kirurgi, zdravstveni tehniki, zdravniki, leCeci zdravniki ali
zdravstveno osebje v operacijski sobi, ki sodelujejo pri posegu, za katerega je
predviden medicinski pripomocek. Pripomocek ni namenjen laikom.

Predvidene populacije:
Nirelevantno.
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1.5.3

C€

Skladnost z uredbami o medicinskih pripomockih:

1.6 Vidiki elekiromagnetne zdruzljivosti:

lzdelek je neinvazivni medicinski pripomocek razreda I. Sistem ima
oznako CE v skladu s pravilom 1 Priloge VIII k uredbi o medicinskih
pripomockin (UREDBA (EU) 2017/745).

To ni elektromehanska naprava. Izjave o elektromagnetni zdruZljivosti se zato ne
uporabljgjo.

1.7 Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost:

EC

REP

HILL-ROM SAS

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

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

1.8 Informacije o proizvajalcu:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 ZDA
800-433-5774 (SEVERNA AMERIKA)
+1 978-266-4200 (MEDNARODNO)

1.9 Informacije o uvozniku iz EU:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Pooblasceni avstralski sponzor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2. Sistem

2.1 Identifikacija posameznih sestavnih delov sistema:

Kavlji stolpa

Rocaiji stolpa

Osnovna enota stolpa

2.2 Kodaizdelka in opis:
O-LPA - Easy Irrigation Tower
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2.3 Seznam dodatne opreme in tabela s potrosnim materialom:

V naslednjem seznamu so navedeni dodatna oprema in sestavni deli, ki jih lahko
uporabljate s tem pripomockom.

Ime dodatka Stevilka izdelka

Ni relevantno Ni relevantno

Ime potrosnega materiala Stevilka izdelka

Ni relevantno Ni relevantno

Opomba: za izdelke, navedene v zgornji tabeli, si oglejte ustrezna navodila za uporabo.

2.4 Indikacija za uporabo:
Pripomocki sistema za Fluid Delivery se uporabljajo, kadar je za endoskopsko
operacijo pofrebna gravitacijska irigacija. Ta pripomocek je mogoce uporabljati
pri Siroki populaciji pacientov, kot doloci skrbnik ali ustanova.

2.5 Predvidena uporaba:

Sistem za Fluid Delivery je zasnovan za zadrzevanje vrec s tekoCino, kadar je za
kirurski poseg potrebna gravitacijska irigacija. Te pripomocke bi naj uporabljali
zdravstveni delavci v okolju operacijske sobe.

2.6 Preostala tveganja:
Ta izdelek je skladen z ustreznimi varnostnimi standardi. Vendar poskodb pacienta,
uporabnika ali pripomocka zaradi zlorabe ali poskodb pripomocka ali nevarnosti
delovanja ni mogoce popolnoma izkljuciti.
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3. Nastavitev in uporaba opreme:

3.1 Pred uporabo:

a. Vizualno preglejte izdelek in preverite, ali je poskodovan in aliima ostre robove,
ki bi lahko nastali zaradi padca ali udarca med shranjevanjem.

b. Pred vsako uporabo je treba izdelek ustrezno ocistiti, razkuziti in obrisati do
suhega.

3.2 Namestitev:

Identifikacija posameznih sestavnih delov za sestavljanje

| C-003296

- C-003290

Rdeca pika

C-003295

C-003292

C-003332
C-003300

C-003293

2X C-003294 C-001523

a. Konec droga (C-003292) zrdeco
piko vstavite v srednji kvadratni valj
stolpa tako, da so luknje obrnjene
navzgor. Poravnajte luknje in rdecCe
pike na stebru in drogu.
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b. Na konec droga namestite

podlozko (C-003293).

c. Na strani z rdecCo piko vstavite

zaklepni zati€ Lock Pin
(C-003294) skozi zgornjo luknjo
na dnu stebra in ustrezno
luknjo v drogu. V spodnjo
luknjo namestite drugi zatic.

OPOMBA: Zagotovite, da je
glava zaticev Lock Pins v
celotinamescena in
poravnana s povrsino luknje v
stolpu.

Na konec droga namestite
Base Unit (C-003290), kot je
prikazano na sliki.

OPOMBA: V tem trenutku se
Base Unit morda ne bo
popolnoma zaskocila.
Lategovanje vijaka v
koraku f bo spodnjo
povrsino droga
poravnalo s povrsino
vecje podlozke
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e. Manjso podlozko (C-003296)
namestite na vijak (C-003300),
nato pa namestite se vecjo
podlozko (C-003295). Lepilo
Loctite 242 (prilozeno)
nanesite na navoje vijaka
(C-001523), kot je prikazano
na sliki.

f. SkljuCem Allen (C-003332)
(prilozen) navojno podlozko in
sklop vijaka privijajte na
podnozje stolpa, dokler se
podlozka tesno ne prilega ob
povrsino droga.

Uporaba pripomocka

a. Torbo obesite na katerega koli od stirih kavljev.
b. Stisnite roCqjin premaknite vreCko navzgor ali navzdol do Zelene visine.
c. Sprostite roCqjin preverite, ali se je roCaj zaskoCil.

3.3 Krmilni elementi in indikatorji pripomocka:

Easy Irrigation Tower zagotavlja visino obesalnika, prikazano v palcih in centimetrih,
kot je prikazano spodai.
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3.4 Navodila za shranjevanje izdelka, ravnanje z njim in odlaganje:
3.4.1 Shranjevanje pripomocka in ravnanje z njim:
Pripomocek shranjujte v Cistem in varnem okolju, da se ta ne poskoduije.
3.4.2 Navodila za odlaganje:

Ni relevantno

3.5 Navodila za odpravljanje napak:

Navodila za odpravijanje napak za ta pripomocek niso na voljo. Za tehni¢no
podporo se uporabnik pripomocka najprej obrne na tehnicno podporo podjetja
Hill-Rom.

3.6 Vzdrzevanje pripomocka:

Vse nalepke morajo biti namescene tako, dajih je mogoce prebrati. Nalepke po

potrebi zamenjajte, za njihovo odstranitev pa uporabite plasticno strgalo.
Morebitne ostanke lepila odstranite z alkoholnim robckom.

Za popravilo ali zamenjavo pripomocka se obrnite na podijetje Allen Medical
Systems, Inc.; glejte razdelek s kontaktnimi podatki (1.3).

4. Varnostni ukrepi in splosne informacije:

4.1 Splosna varnostna opozorila in svarila:

& OPOZORILO:

a. Ce na izdelku opazite znake poskodb, ga ne uporabljajte.

b. Pred uporabo pripomocka preberite navodila za namestitev in uporabo opreme.
Pred uporabo izdelka pri pacientu se seznanite z izdelkom.

c. Da preprecite poskodbe pacienta, uporabnika in/ali opreme, pred uporabo
preglejte pripomocek in stranska vodila operacijske mize ter se prepricajte, da
niso poskodovana ali obrabljena. Pripomocka ne uporabljajte, Ce je posSkodovan,
manjka njegov del ali e ne deluje, kot ste pricakovali.

A POZOR:

Varne delovne obremenitve, navedene v tabeli s specifikacijami izdelka, ne smete
preseci.
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4.2 Specifikacije izdelka:

Mehanske specifikacije ‘ Opis

Mere izdelka

Visina: Obseg gibanja

Od kavlja do tal: 167,6 cm-259 cm (66™-102")
nastavljiv v korakih po 2,5 cm (1").

Sirina: 3irina na dnu, stebru in kavlju.
762cmx 12,7 cmx 45,7 cm (30" x 5" x 18")
(premer na dnu x kvadratni stolp x od ene
zunanje strani do druge zunanje stvari kavljev)

Material

Najlon, jeklo, aluminij serije 6000, nerjavecCe
jeklo serije 300, orodje Reid MPB-5, ¢rni fenol.

Varna delovna obremenitev na
pripomocku

40.000 cc (10.000 cc na kavel))

Skupna teza celotnega
pripomocka

Temperatura za shranjevanje

Specifikacije za shranjevanje ‘ Opis

< 22,6 kg (< 50 Ib)

Od -29 °C do +60 °C

Obmocje relativne vliaznosti za
shranjevanje

Od 15% do 85%

Delovna temperatura

Obmocje delovne relativhe
vlaznosti

Ni relevantno.

Specifikacije programske opreme \

Ni relevantno.

Easy Irrigation Tower je zdruzljiv z:

Elekiricne specifikacije \ Opis

Specifikacije za zdruiljivost | Opis

Pripomocek je predviden za uporabo v
operacijski sobi z nadzorovano temperaturo.

Ni relevantno.

Ni relevantno.

Pripomocek mora imeti kavelj za obesanje stirih
vrecC s tekocino.

Opomba: za izdelke, navedene v zgornji tabeli, si oglejte ustrezna navodila za uporabo.

4.3 Navodila za sterilizacijo:

Pripomocek ni primeren za sterilizacijo. Oprema se lahko poskoduje.
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4.4 Navodila za ¢is¢enje in razkuzevanje:

A OPOZORILO:

A

Za CisCenje pripomocka ne uporabljajte belila ali izdelkov, ki vsebujejo belilo.
Nevarnost poskodb ali materialne skode.

Po vsaki uporabi pripomocek ocistite z alkoholnimi robcki.

Pripomocka ne potapljajte v vodo. Nevarnost materialne skode.

Za CisCenje in razkuzevanje uporabljajte krpo in kvarterno amonijevo raztopino.
Preberite in upostevajte proizvajalCeva navodila za osnovno razkuzevanje.

Preberite in upostevajte navodila izdelka za Cis€enje. Bodite previdni pri predelih, kjer
bi tekocina lahko vdrla v mehanizem.

Pripomocek obrisite s Cisto suho krpo.

Pred shranjevanjem ali ponovno uporabo mora biti pripomocek suh.

POZOR: BLAZIN NE POTAPLJAJTE V TEKOCINO
POZOR: ZA BLAZINE NE UPORABLJAJTE BELILA ALI FENOLNIH SPOJIN

5. Seznam standardov, ki se uporabljajo:

Zaporedna

stevilka

Standardi Opis

Medicinske naprave - 1. del: Izvedba tehnik uporabe

I EN 623661 pri medicinskih napravah

5 EN ISO 14971 Medlcw)skl p.rIpOI'TTO.CkI - UpQrobo ?pvlcdovonjo
tveganja pri medicinskih pripomockih

3 EN 1041 Infgrmoc!e, ki jih proizvajalec prilozi medicinskim
pripomockom
Medicinski pripomocki - Simboli za oznacevanje

4, EN ISO 15223-1 | medicinskih pripomockov, oznacevanije in podatki, ki

jih mora podati dobavitelj - 1. del: SploSne zahteve

Biolosko ovrednotenje medicinskih pripomockov - 1.
S. EN ISO 10993-1 | del: Ocena in preskusanje znotraj procesa
obvladovanja tveganja

Standardi za testiranje paketov Mednarodne zveze za

6. ISTA .
varen tranzit
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AVISOS IMPORTANTES

Antes de usar este o cualquier otro tipo de aparato médico en un
paciente, le recomendamos leer las Instrucciones de uso y
familiarizarse con el producto.

Lea y asegurese de comprender todas las advertencias senaladas en este
manual y en el mismo dispositivo antes de usarlo con un paciente.

El simbolo & estd indicado para alertar al usuario sobre procedimientos
importantes o instrucciones de seguridad respecto del uso de este
dispositivo.

El simbolo EE en las etiquetas indica cudndo deben consultarse las
instfrucciones de uso correspondientes.

Las técnicas detalladas en este manual son solo sugerencias del fabricante.
La responsabilidad final del cuidado del paciente con respecto a este
dispositivo sigue siendo del médico que lo atiende.

El funcionamiento del dispositivo debe comprobarse antes de cada uso.
Este dispositivo solamente debe ser operado por personal formado.

Todas las modificaciones, las mejoras o las reparaciones deben realizarlas
especialistas autorizados.

Utilice este manual como referencia en el futuro.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relaciéon con el
dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente
indicada en este documento.
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1.

1.1

1.2

Informacion general:

Allen Medical Systems, Inc. es una filial de Hill-lRom, Inc. (NYSE: HRC), fabricante y
proveedor lider mundial de tecnologias médicas y servicios relacionados con el
sector sanitario. Como lider del sector en colocacion de pacientes, nuestro objetivo
consiste en mejorar los resultados de los pacientes y la seguridad de los cuidadores
a la vez que optimizamos la eficacia de nuestros clientes. Nuestra inspiracion es el
resultado de nuestro empeno en proporcionar soluciones innovadoras para atender
las necesidades mds urgentes de nuestros clientes. Nos adentramos en el mundo de
nuestros clientes para abordar mejor estas necesidades y los retos diarios de su
entorno. Ya sea mediante el desarrollo de una solucién para resolver los problemas
de colocacion de los pacientes o la creacién de un sistema eficaz y seguro para el
acceso al lecho quirdrgico por parte del equipo de quiréfano, nos comprometemos
a proporcionar productos de calidad excepcional.

Los productos Allen estdn respaldados por un servicio de confianza y con capacidad
de respuesta, asi como por demostraciones complementarias de los productos in situ.

Aviso de copyright:
Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TODOS LOS DERECHOS RESERVADOS.

Ninguna parte de este texto podrd ser reproducida ni fransmitida en forma alguna
o por ningun medio, electronico o mecdnico, incluido mediante fotocopia,
grabacidon o ningun tipo de sistema de informacion o recuperacioén, sin la
autorizacion por escrito de Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

La informacién contenida en este manual es confidencial y no debe ser revelada
a terceras partes sin el consentimiento previo por escrito de Allen Medical.

Marcas comerciales:

La informacién relativa a las marcas comerciales se puede consultar en
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Los productos pueden estar cubiertos por una o mds patentes. Consulte el listado
de patentes en Hill-rom.com/patents.
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1.3 Informacién de contacto:
Consulte el catdlogo para obtener informaciéon sobre pedidos.
Informaciéon de contacto del servicio de atencion al cliente de Allen:
% Norteamérica \rw Internacional
(€] (800) 433-5774 6] +1978266 4200 ext. 4286
(978) 263-8846 +1 978 266 4426
1.4 Consideraciones de seguridad:
1.4.1 Aviso sobre el simbolo de alerta de seguridad:

NO UTILICE ESTE PRODUCTO S| MUESTRA DANOS VISIBLES O
DEGRADACION EN LOS MATERIALES.

1.4.2 Aviso de uso incorrecto del equipo:
No utilice el producto si el embalaje estd danado o se ha abierto accidentalmente
antes de su uso.

Todas las modificaciones, las mejoras o las reparaciones deben realizarlas
especialistas autorizados.

1.4.3 Aviso para pacientes y usuarios:

Cualqguier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo
debe nofificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que se encuentra el usuario o el paciente.

Nota: Consulte las instrucciones de uso en la guia del usuario del fabricante de la
mesa de operaciones. Consulte siempre los limites de peso indicados por el
fabricante de la mesa de operaciones.

& NO SOBREPASE NUNCA LA CAPACIDAD DE CARGA DE LA MESA DE
OPERACIONES.
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1.44 Eliminacién segura:

Los clientes deben cumplir todas las leyes y las normativas federales, estatales,
regionales o locales relativas a la eliminacion segura de los productos sanitarios y los
accesorios médicos. En caso de duda, el usuario del dispositivo debe ponerse en
contacto primero con el servicio de asistencia técnica de Hill-lRom para obtener
orientacion sobre los protocolos de eliminacién segura.

1.5 Funcionamiento del sistema:

1.5.1 Simbolos:

Simbolo
utilizado

Descripcion

Referencia

Indica que se trata de un producto sanitario

MDR 2017/745

u Indica el fabricante del producto sanitario EN ISO 15223-1
Indica el nUmero de serie del fabricante.
El nUmero de serie del dispositivo estd
codificado como 1TYYWWSSSSSSS.
e YYindica el ano de fabricacion,
por ejemplo, 118 WWSSSSSSS,
SN donde 18 representa el ano 2018. EN ISO 15223-1
e WW indica el nUmero de la semana de
fabricacion segin un calendario laboral
estdndar (ceros a la izquierda incluidos).
e SSSSSSS corresponde a un nUmero
secuencial Unico.
Indica el nUmero global de articulo comercial | 21 CFR 830

del producto sanitario

MDR 2017/745

Indica la fecha de fabricacién del producto
sanitario

ENISO 15223-1
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Indica el cédigo de lote del fabricante
mediante la fecha juliana yyddd, donde yy
LOT indica los dos Ultimos digitos del afoy ddd el | EN SO 15223-1
dia del ano; por ejemplo, el 4 de abril de 2019
se representaria como 19094.

HEF Indica el nUmero de catdlogo del fabricante EN ISO 15223-1

Indica la necesidad de que el usuario consulte

!os ms’rruc.?lones de uso pf:zrg obtener EN ISO 15293-1
informacién de precaucion importante,

como advertencias y precauciones.

Indica qge,el dispositivo no contfiene caucho EN ISO 15093-1
natural ni ldtex de caucho natural seco

EC |REP Indica gl representante autorizado en la ENISO 15223-1
Comunidad Europea

( € Indica que el producto sanitario cumple el MDR 2017/745

Reglamento (EU) 2017/745

Indica una advertencia [EC 60601-1

Ind{co la ngceadad de que el usuario consulte EN ISO 15223-1
las instrucciones de uso

1.5.2 Usuarios previstos y poblacion de pacientes:

Usuarios previstos: Cirujanos, enfermeros, médicos y profesionales sanitarios de
quiréfano implicados en el procedimiento indicado para el dispositivo. No estd
destinado para personas no especializadas en la materia.

Poblaciones indicadas:
No aplicable.
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1.5.3

C€

Conformidad con el reglamento sobre productos sanitarios:

Este producto es un producto sanitario no invasivo de clase |.
Este sistema lleva la marca CE de acuerdo con el anexo VI, norma 1,
del reglamento sobre productos sanitarios (Reglamento (UE) 2017/745).

1.6 Consideraciones sobre compatibilidad electromagnética:

Este producto no es un dispositivo electromecdnico. Por tanto, las declaraciones
sobre compatibilidad electromagnética no son aplicables.

1.7 Representante autorizado en la CE:

EC |REP

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

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

1.8 Informacion del fabricante:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORTEAMERICA)
978-266-4200 (INTERNACIONAL)

1.9 Informacion del importador de la UE:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StraBe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Representante autorizado en Australia:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2. Sistema

2.1 Identificacion de los componentes del sistema:

Colgadores
del soporte de
liquidos

Mangos del
soporte de
liguidos

Base del soporte
de liquidos

2.2 Descripcion y coédigo del producto:

O-LPA: Easy Irrigation Tower
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2.3 lista de accesorios y tabla de componentes consumibles:

En la siguiente lista, se indican los accesorios y los componentes que se pueden
utilizar con este dispositivo.

Nombre de accesorio NUmero de producto

No aplicable No aplicable

Nombre de consumible NUmero de producto

No aplicable No aplicable

Nota: Consulte las instrucciones de uso correspondientes de los productos
mencionados en la tabla anterior.

2.4 Indicacion de uso:

Los dispositivos del sistema Fluid Delivery se utilizan cuando se requiere irrigacion
por gravedad en intervenciones de artroscopia. Ademdas, se pueden utilizar con
una gran variedad de pacientes, segun lo determine el centro o el profesional
sanitario que corresponda.

2.5 Uso previsto:

El sistema Fluid Delivery estd disenado para sostener las bolsas de liquidos
cuando se requiere irrigacion por gravedad en infervenciones de artroscopia.
Estos dispositivos estdn indicados para su uso por parte de profesionales sanitarios
en un quiréfano.

2.6 Riesgo residual:

Este producto cumple las normas de rendimiento y seguridad pertinentes.
Sin embargo, no se pueden excluir por completo danos en el dispositivo o lesiones
en el paciente o el usuario debidos a un mal uso o a riesgos funcionales.
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3. Configuracion y uso del equipo:

3.1 Antes del uso:

a. Inspeccione visualmente el producto por si presentara danos visibles o bordes
cortantes que podrian ser producto de una caida o de un impacto durante el

almacenamiento.

b. Asegurese de que el producto se ha limpiado y desinfectado correctamente,

y de que se ha limpiado en seco antes de cada uso.

3.2 Configuracion:

Identificacion de los componentes para el montaje

Punto rojo

C-003292

C-003300

2X C-003294

C-003295

C-003293

a. Inserte la barra (C-003292), por el
extremo con el punto rojo, en la

estructura cilindrica cuadrada

central del Tower con los orificios
hacia arriba. Alinee los orificios y 1os
puntos rojos de la barra y el Tower.

C-003296

C-003332

’ C-003290

C-001523
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b. Instale la arandela (C-003293)
en el extremo de la barra.

c. Enellado con el punto rojo,
inserte el Lock Pin (C-003294) a
través del orificio superior en la
parte inferior del soporte de
liquidos y el orificio
correspondiente en la barra.
Instale el segundo pasador en
el orificio inferior.

NOTA: AseguUrese de que la
cabeza de los Lock Pins esté
instalada correctamente y
alineada con la superficie del
orificio del Tower.

d. Instale la Base Unit (C-003290)
en el extremo del Tower, como
se muestra en la imagen.

NOTA: Es posible que la Base
Unit no se acople por
completo en este
punto. Al apretar el
tornillo en el paso f.,
la superficie inferior de
la barra se alineard con
la superficie de la
arandela mds grande.
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e. Cologue la arandela mas
pequena (C-003296) sobre el
tornillo (C-003300) y, a
continuacién, coloque la
arandela mdas grande
(C-003295). Aplique Loctite
242 (suministrado) a las roscas
del tornillo (C-001523), como
se muestra en la imagen.

f. Conlallave Allen (C-003332)
(suministrada), enrosque la
arandela y atornille el conjunto
ala base del Tower hasta que
la arandela quede aras conla
superficie de la barra.

Uso del dispositivo
g. Cuelgue la bolsa en cualquiera de los cuatro colgadores.
h. Apriete el mango y mueva la bolsa hacia arriba o hacia abajo hasta la altura
deseada.
i. Suelte el mango y compruebe que esté fijo en su sitio.

3.3 Controles e indicadores del dispositivo:

El Easy Irrigation Tower indica la altura en pulgadas y centimetros,
como se observa en la siguiente imagen.
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3.4 Instrucciones de almacenamiento, manipulacién y retirada:
3.4.1 Almacenamiento y manipulacion:

El producto debe almacenarse en un entorno limpio y seguro para evitar danos
en el mismo.

3.4.2 Instrucciones de retirada:

No aplicable.

3.5 Guia de solucion de problemas:

Este dispositivo no dispone de una guia de solucidon de problemas. Para recibir
asistencia técnica, el usuario del dispositivo debe ponerse en contacto en primer
lugar con el servicio técnico de Hill-Rom.

3.6 Mantenimiento del dispositivo:

Asegurese de que se han adherido todas las etiquetas y de que se pueden leer.
Sustituya las efiquetas segln sea necesario; para ello, utilice una rasqueta de
plastico a fin de refirarlas. Use un pano humedecido con alcohol para eliminar los
restos de adhesivo.

Pébngase en contacto con Allen Medical Systems, Inc. utilizando los datos de la
seccién de informacion de contacto (1.3) si necesita reparar o sustituir el dispositivo.

4. Precauciones de seguridad e informacién general:

4.1 Precauciones y advertencias de seguridad generales:

& ADVERTENCIA:

a. No utilice el producto si muestra signos visibles de danos.

b. Antes de utilizar este dispositivo, lea las instrucciones de configuracion y uso del
equipo. Familiaricese con el producto antes de usarlo con un paciente.

c. Para evitar lesiones al paciente o al usuario, o danos en el equipo, antes de
usarlos, inspeccione el equipo v los railes laterales de la mesa quirdrgica por si
presentaran danos o desgaste. No utilice el dispositivo si hay danos visibles,
faltan piezas o si no funciona como se espera.
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A PRECAUCION:

No sobrepase la carga segura de trabajo indicada en la tabla de especificaciones

del producto.

4.2 Especificaciones del producto:

Especificaciones mecanicas

Descripcion

Dimensiones del producto

Altura: rango de movimiento

Rango de bajada del colgador al suelo:

167,6 cm — 259 cm (66"-102"), ajustable en
incrementos de 2,5cm (1").

Anchura: anchura de la base, la estructura y
los colgadores

76,2cmx 12,7 cmx 45,7 cm (30" x 5" x 18")
(didmetro en la base x la estructura cuadrada
x los colgadores de extremo a extiremo)

Materiales

Nailon, acero, aluminio para la serie 6000,
acero inoxidable para la serie 300, compuesto
fendlico Reid Tool MPB-5 negro

Carga de trabajo segura del
dispositivo

40 000 cc (10 000 cc por colgador)

Peso total de todo el dispositivo
Especificaciones de
almacenamiento
Temperatura de almacenamiento

< 22,6 kg (<50 lbs)
Descripcion

De -29 °C a +60 °C

Intervalo de humedad relativa
para el almacenamiento

Del 15 % al 85 %

Temperatura de funcionamiento

Intervalo de humedad relativa
para el funcionamiento
Especificaciones eléctricas

No aplicable.
Especificaciones de software
No aplicable.
Especificaciones de

compatibilidad
Compatibilidad del Easy Irrigation
Tower

Este dispositivo estd indicado para utilizarse en
un entorno de quirdéfano controlado.

Descripcion

No aplicable.
Descripcion

No aplicable.

Descripcion

El dispositivo deberd tener colgadores para
colgar cuatro bolsas de liquidos.

Nota: Consulte las instrucciones de uso correspondientes de los productos
mencionados en la tabla anterior.
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4.3 Instrucciones de esterilizacion:

Este dispositivo no estd disenado para su esterilizaciéon. Podria sufrir danos.

4.4 Instrucciones de limpieza y desinfeccion:

& ADVERTENCIA:

o

No utilice lejia ni productos que contengan lejia para limpiar el dispositivo.
Pueden producirse lesiones o danos en el equipo.

Tras el uso, limpie el dispositivo con toallitas desinfectantes con base de alcohol.
No introduzca el dispositivo en agua. Se podrian producir danos en el equipo.
Utilice un pano y una disolucidon de amonio cuaternario para la limpieza vy la
desinfeccion del dispositivo.

Lea y siga las recomendaciones del fabricante si desea emplear un nivel de
desinfeccion bajo.

Lea y siga las instrucciones del producto de limpieza. Tenga cuidado con las zonas
en las que el liquido puede penetrar en el mecanismo.

Limpie el dispositivo con un pano limpio y seco.

Seque el dispositivo antes de almacenarlo o utilizarlo de nuevo.

PRECAUCION: NO SUMERJA LAS ALMOHADILLAS EN NINGUN LIQUIDO.
PRECAUCION: NO UTILICE LEJIA NI DESINFECTANTES FENOLICOS EN LAS
ALMOHADILLAS.

Docume
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5. Lista de normas aplicables:

Descripcion

Productos sanitarios (parte 1): Aplicaciéon de ingenieria de

I EN 623661 usabilidad a los productos sanitarios

Productos sanitarios: Aplicacion de la gestion de riesgos a

2. EN ISO 14971 o
los productos sanitarios

Informacion proporcionada por el fabricante de

3 EN1041-1 productos sanitarios

Productos sanitarios: Simbolos que se han de ufilizar en las
4, ENISO 15223-1 | etiquetas y el etiquetado, e informacion que se ha de
suministrar (parte 1): Requisitos generales

Evaluacion biolégica de productos sanitarios (parte 1):

5. ENISO 10993-1 | Evaluaciéon y ensayos mediante un proceso de gestion
del riesgo
Normas de la International Safe Transit Association para las
6. ISTA .
pruebas de embalaje
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THONG BAO QUAN TRONG

Truéc khi sir dung thiét bi nay hoic bat ky loai thiét bj y t& nao khac véi bénh
nhan, ban nén doc Huwéng ddn St dung va tw lam quen v&i sdn pham.

Doc va hiéu tat ca cac canh bdo trong sach hwdng dan nay va trén chinh thiét bj trudc khi
st dung cho bénh nhén.

Biéu tuong A nham canh bdo ngudi dung vé cac quy trinh quan trong hodc hwdng dan
an toan lién quan dén viéc st dung thiét bi nay.

Biéu tuong EE trén nhdn nham cho biét khi nao nén tham khao Huéng dan St dung
(IFU) dé sir dung.

Céc k§ thuat duwoc néu chi tiét trong sadch huwdng dan nay chi la dé xuat clia nha san xuat.
Trach nhiém cudi cung déi véi viec chdm séc bénh nhan lién quan dén thiét bj nay van
thudc vé bac si cham séc.

Can kiém tra chirc ndng cua thiét bj trwdc mdi [an sl dung.

Chi nhan vién dugc dao tao mdi dwoc van hanh thiét bi nay.

T4t ca cac stra d6i, nang cap hodc stra chita phai duoc thyc hién bdi chuyén gia duwoc Gy
quyén.

Luén chudn bj sdn sach hudng dan nay dé tham khao trong tuong lai.

Moi su c6 nghiém trong xay ra lién quan dén thiét bi phai duoc bao cdo cho nha san xuat
va co quan cé thdm quyén duoc liét ké trong tai liéu nay.
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Allen™ Easy Irrigation Tower (O-LPA)
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1. Thong tin Chung:

Allen Medical Systems, Inc. 1a cdng ty con cla Hill-Rom, Inc., (NYSE: HRC), nha san xuat va cung cap
cac cong nghé y té& va dich vu lién quan hang dau thé gidi cho nganh chdm séc strc khée. La cong ty di
dau trong linh vue dinh vi bénh nhan, dam mé cla ching téi |1a cai thién két qua cda bénh nhan va sy
an toan cla ngudi chdm sdc, déng thdi ndng cao hiéu qua cta khach hang. Ching tdi Idy cdm hirng tir
viéc cung cap cac gidi phap sang tao dé dap trng cac nhu cau cap thiét nhat ctia khach hang. Ching toi
hoda minh vao thé gidi ca khach hang dé dép (rng t6t hon nhitng nhu cau nay va gidi quyét nhirng
thach thirc hang ngay trong moi trudng cla ho. Cho du phat trién mét giadi phap dé giai quyét nhirng
thach thirc vé dinh vi bénh nhan hay tao ra mot hé théng dé gitip nhém phau thuat cé thé ti€p can vj
tri phau thuat an toan va hiéu qua, ching t6i cling cam két cung cap cac san pham cé gia tri va chat
lvgng vuot troi.

Ban s& nhan duoc cac dich vu déng tin cdy va nhanh chdéng cho cdc san pham cla Allen, cling nhu theo
ddi cac budi gidi thieu san phdm mién phi tai chd.

1.1 Théng bao Ban quyén:

Ban stra doi

© 2019 Allen Medical Systems Inc. TAT CA QUYEN DU'QC BAO LU'U.

Khdng dugc sao chép hodc truyén phat bat ky phan nao cla tai liéu nay dudi bat ky hinh thirc hoac
bang bat ky phuwong tién ndo, du |3 dién tlr hay co hoc, k& cd photocopy, ghi am hodc bang bat ky
hé théng thong tin hodc truy xuat nao ma khdng dugc Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical)
cho phép bang van ban.

Théng tin trong sach huwdng dan nay 1a bi mat va khong dugc tiét 16 cho bén thir ba ma khong duoc
Allen Medical ddng y trudc bang van ban.

1.2 Nhan hiéu:

C6 thé xem thong tin vé nhan hiéu tai Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

San pham c6 thé duoc bdo hd bdi modt hodc nhidu bang sang ché. Vui long tham khao danh séach tai
Hill-rom.com/patents dé biét vé (cac) bang sang ché.
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1.3 Chi tiét Lién hé:

DE biét thdng tin dat hang, vui long xem danh muc.

Thong tin Lién hé cla bd phén Dich vu Khach hang Allen:

Bac My \?ﬂ Qudc té

g

@ (800) 433-5774 @J +1 978 266 4200 s& mdy |é 4286

+1 978 266 4426

(978) 263-8846

1.4 Can nhic vé An toan:

1.4.1 Théng bao vé biéu twong nguy hiém an toan:

KHONG SU’ DUNG NEU THAY SAN PHAM Bl HU' HONG HOAC CHAT LUONG XUONG
CAP NGHIEM TRONG.

1.4.2 Thdng bdo st dung sai thiét bi:

Khéng st dung san pham néu bao bi bi hu hdng hodc vé tinh bi mé& trudc khi sir dung.

T4t ca céc slra d6i, nang cap hodc stra chita phai duwoc thyc hién béi chuyén gia dwoc Gy quyén.
143 Théng bdo cho nguwéi dung va/hodc bénh nhan:

Can bao cdo moi sy cd nghiém trong da xay ra lién quan dén thiét bj cho nha san xuat va co quan ¢é

tham quyén cla Nudc Thanh vién noi ngudi dung va/hodc bénh nhan dinh cu.

Lwu y: Tham khao huéng dan s dung clia nha sdn xuat ban phau thuat dé biét cac hwdng dan st
dung. Luon tham khao gidi han trong lwong ctia nha san xuat ban phiu thuat.

& KHONG DU'QC VU'OT QUA TRONG TAI CUA BAN PHONG PHAU THUAT

1.4.4 Thai bd an toan:

Khach hang nén tuan thi tat ca cac luat dinh va quy dinh cda lién bang, tiéu bang, khu vuc va/hodc
dia phuong lién quan dén viéc thai bo an toan cac thiét bj va phu kién y té. Néu nghi ngd, trwdc tién
ngudi dung thiét bi phai lién hé véi bo phan Ho tro K§ thuat Hill-Rom dé dwoc hwéng dan vé cac quy
trinh thai bo an toan.
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1.5 Van hanh hé théng:
1.5.1 Ky hiéu Ap dung:

Ky hiéu dworc sty

Tham chiéu
dung
Cho biét thiét bj 1a thiét bjy té MDR 2017/745
u Cho biét nha sdn xuéat thiét bi y té ENISO 15223-1

Cho biét s6 sé-ri cia nha san xuat. S8 sé-ri cha thiét bi
duwoc ma hda thanh 1IYYWWSSSSSSS.

e YY cho biét ndm san xuét, tic 1a 118 WWSSSSSSS
SN trong d6 18 thé hién nam 2018. EN ISO 15223-1
e WW cho biét sé tuan san xuat theo lich lam viéc

tiéu chuan. (Bao gbm cac s6 0 & dau.)
e SSSSSSS la mot sé duy nhat lién tiép.

v " . w s w . . |21CFR830
G I IN Cho biét Ma s6 Thuong pham Toan cau cua thiét biy té
MDR 2017/745

& Cho biét ngay thiét bjy t& dugc san xuat EN ISO 15223-1

Cho biét m3 16 cda nha sdn xuat st dung Ngay Julian

LOT yyddd, trong d6 yy cho biét hai chit s6 cuéi cia ndm va
ddd cho biét ngay trong nam, tirc 13 ngay 4 thang 4 ndm
2019 s& duoc biéu thj 1a 19094.

EN1SO 15223-1

Cho biét s6 danh muc clia nha san xuat EN ISO 15223-1

Cho biét ngudi dung can tham khdo hwéng dan sir dung
dé biét thdng tin than trong quan trong nhw canh bdova | EN ISO 15223-1
bién phap phong ngura.

Cho biét thiét bj khéng chira cao su tu nhién hodc mua

EN1SO 15223-1
cao su tw nhién kho

ey
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EC

REP

Cho biét dai dién dugc Uy quyén tai
Cong dong Chau Au

EN ISO 15223-1

C€

Cho biét Thiét bj Y t& tuan tha QUY DINH (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Cho biét mdt Canh bdo

IEC 60601-1

]

Cho biét ngudi dung can tham khao huwdng dan sir dung

EN ISO 15223-1

1.5.2

Nguwéi dung Dy kién va P8i twong Bénh nhan:

Nguoi dung Du kién: Bac st phau thuat, Y ta, Bac sT, Chuyén vién Y t& va cdc chuyén gia chdm séc

strc khde trong phong phiu thuat lién quan dén quy trinh thiét bi du kién. Khong danh cho Nguoi

khong c6 chuyén mon.

Da6i twong Dy kién:

Khong Ap dung.

1.5.3

Tuén tha cac quy dinh vé thiét bi y té:

€

1.6 Can nhac vé Co dién (EMC):

San pham nay la Thiét bi Y té& Loai |, khéng xam |an. Hé thdng nay dugc danh diu CE
theo Phu luc VIII, Quy tic 1 cta Quy dinh vé Thiét bj Y t& (QUY DINH (EU) 2017/745)

Day khong phai la thiét bj co dién. Do dd, cac Tuyén b6 vé Co dién (EMC) khong duoc dp dung.

1.7 Pai dién dwoc Gy quyén chia Cong dong Chau Au (EC):

HILL-ROM SAS
EC |REP
B.P. 14 - Z.l. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE
DT:+33(0)2975092 12
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1.8 Théng tin San xuét:

d ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY
ACTON, MA 01720 HOA KY
800-433-5774 (BAC MY)

+1 978-266-4200 (QUOC TE)

1.9 Théng tin vé Nha nhip khiu EU:

Baxter Medical Systems GmbH + Co. KG
Carl-Zeiss StralRe 7-9

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Nha tai tro’ Australia dwoc Gy quyén:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia

Document Number: 80028166

Version E

Trang 346

Issue Date: 26 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



HU'ONG DAN SU DUNG

2. Héthdng

2.1 Nhan dang cac thanh phan hé thong:

Méc tru

Tay cam tru

Cum chan dé tru

2.2 Ma San pham va M6 ta:

O-LPA - Easy Irrigation Tower

2.3 Bang Danh séch Phu kién va Thanh phan Tiéu hao:

Danh sach sau day bao gdbm cdc phu kién va thanh phan cé thé dugc sir dung vdi thiét bi nay.
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Tén Phu kién

Khong Ap dung Khéng Ap dung

Tén Vat tw tiéu hao

Khong Ap dung Khong Ap dung

Lwu y: Tham khao IFU tuong &ng cho cac sdn phdm dugc dé cip trong bang trén.

2.4 Chi dinh sir dung:
Cac thiét bj clia hé théng Fluid Delivery duogc st dung khi can truyén dich bang trong luc cho phau
thuat ndi soi. Thiét bi nay cé thé dugc st dung vdi nhdm déi tvgng bénh nhan réng néu ngudi
chdm séc hodc té chirc xac dinh 13 phu hop.

2.5 Muc dich str dung:
Hé thong Fluid Delivery duoc thiét k& dé git cac tui dich khi can truyén dich bang trong lwc cho
phau thuat ndi soi. Nhitng thiét bj nay duoc thiét k& dé cac chuyén gia cham sdc strc khde st dung
trong mdi trudng Phong Phau thuat.

2.6 Ruiro Con lai:
San pham nay tuan tha céc tiéu chuan vé an toan, hiéu suat cé lién quan. Tuy nhién, khéng thé loai
trir hoan toan tén hai déi vdi bénh nhan, ngudi dung hodc thiét bj do s dung sai muc dich va cac
nguy co thiét bj hu hdng.
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3. Thiét 1ap va Str dung Thiét bi:

3.1 Trwdec khi str dung:

a. Kiém tra san pham dé xem cé hu hong cé thé nhin thay hoidc cé canh sic do roi hodc va dap

trong qua trinh bao quan khong.
b. Dam bdo san phdm d3 dwoc lam sach va khir trung ding cach va lau khd trudc moi lan st dung.

3.2 Thiét lap:

Nhan dang cic thanh phan dé I3p rép

C-003296

~ C-003290

C-003295

C-003292

C-003332

C-003300

C-003293 C-001523

2X C-003294

a. L3pthanh gan (C-003292), phan dau cé cham d9,
vao 6ng tru hinh vuéng & gitta clia Tru véi cac 16
huwdng I&n trén. Can chinh cac 16 va chdm dé
trong Tru va thanh gan.
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b. L3p giodng (C-003292) vao dau cla
thanh gan.

c. O phia cé Cham d9, I3p Lock Pin
(C- 003294) qua 16 trén & day tru
thap va 16 twong (rng vao thanh gan.
Lap chét th hai vao 16 dudi.

LUV Y: Dam bao rang phan dau cla
céc Lock Pins dwoc 13p hoan chinh
va ngang bang véi bé méit cla 16
trén Tru.

d. L3p Base Unit (C-003290) vao dau
clia Tru nhu hinh minh hoa.

LUV Y: Base Unit c6 thé khong khép
hoan toan tai thoi diém nay.
Van vit & Buéc f s& 1am cho
bé mat dudi cing cta thanh
ndi ngang bang vdi bé mit
cla giodng lon.
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e. D3t giodng nhd (C-003296) lén vit
(C-003300), sau do dat gioang Ién
(C- 003295). Boi keo Loctite 242 (di
kém) vao ren cda vit (C-001523) nhw
minh hoa.

f. St dung clé Allen (C-003332) (di
kém) dé van giodng va siét chit cac
bé phan vao chan dé cta Tru cho

dén khi giodng ngang bang véi bé
mat cda thanh néi.

St dung Thiét bi

g. Treo tui vao bat ky méc nao trong s6 bdn mac.
h. Bop tay cAm va di chuyén tui |én hodc xuéng theo chiéu cao mong muén.
i. Nhatay cam va kiém tra d€ ddm bao rang tay cam dwoc khda vao vi tri.

3.3 Céac nit diéu khién va dén béo cla thiét bi:

Easy Irrigation Tower cho biét Chiéu cao gia treo dwoc do bang inch va cm nhu hinh duéi day.

Document Number: 80028166 Trang 351 Issue Date: 26 MAR 2020

Version E Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



HU'ONG DAN SU DUNG

3.4 Hudng dan Bao quan, Xt ly va Théo:
3.4.1 Bao quan va Xtr ly:
Can bao quan san pham trong mdi trwdng sach s& va an toan dé tranh lam hdng san pham.
3.4.2 Huéng dan Théo ra:

Khong Ap dung

3.5 Huwdng dan Khic phuc Sv cd:
Thiét bi nay khong cé huéng dan khac phuc su cd. DE duoc ho tro ki thuat, trudc tien nguoi dung
thiét bi phai lién hé v&i BO phan HO tro Ky thuat Hill-Rom,

3.6 Bao tri Thiét bi:
Dam bao rang tat cd cac nhan da duoc 13p dit va cé thé doc duoc. Thay nhdn néu can bang cach
st dung dung cu cao nhya dé g& b nhan. DUng khan wdt tam cdn dé lau sach keo dinh con lai.

Lién hé véi Allen Medical Systems, Inc. néu ban can slra chita hodc thay thé thiét bj bang cach st
dung théng tin tr phan chi tiét lién hé (1.3).

4. Cac Bién phap Phong nglra An toan va Thong tin Chung:

4.1 Canh bdo va Thin trong vé An toan Chung:

A CANH BAO:

a. Khong sir dung néu phat hién sdn pham bj hv hong.
Trudc khi st dung thiét bi nay, vui 1ong doc huwéng dan thiét 1ap va s& dung thiét bj. Hay tu [am
quen vdi san pham trudce khi ap dung cho bénh nhan.

c. D& ngin nglra thuong tich cho bénh nhan

va/hodc ngudi dung va/hoac hu hdng thiét bi, hdy kiém tra thiét bi va thanh ray bén cta ban
phau thuat trudc khi st dung d& xem cé hu hdng hodc hao mon cé thé xay ra khong. Khong st

dung thiét bj néu phat hién hu hdng, néu thiéu cic bé phan hodc néu thiét bj khédng hoat déng
nhu mong doi.

A THAN TRONG:

Khéng vurot qud trong tai lam viéc an toan dugc trinh bay trong bang thong s6 k§ thuat san pham
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4.2 Théng s6 K§ thuat San pham:
Théng s6 Ky thuat Co hoc \ Mb ta

Chiéu cao: Pham vi chuyén déng

D4y mdc dén san: 167,6 cm-259 cm (66”7-102”) cé thé
diéu chinh theo gia s6 2,5 cm (1”).

Kich thudc San pham Chiéu rong: chiéu rong & chan dé, cdt chéng va méc.
76,2cm x 12,7 cm x 45,7 cm (30” x 5” x 18”) [Puong kinh
& chan dé x Coét chdng hinh vuéng x Tlr bén ngoai dén
bén ngoai ciia méc]

Nylon, Thép, Nhém 6000 Series, Thép khéng gi 300

vatlieu Series, Reid Tool MPB-5 nhwa Phenol den MPB-5.
Trong tai Lam viéc An toan trén thiét bj 40.000 cc (10.000 cc moét Madc)
Tr?ng lwgng Téng thé cua Thiét bi Hoan <226 kg (<50 Ibs)
chinh
Théng s6 Ky thuat Bao quan ‘ Mb ta
Nhiét d6 bdo quan -29 °C dén +60 °C
Pham vi d6 4m bdo quan tuong déi 15% dén 85%
Nhiét d6 van hanh Thiét bi nay dugc thiét ké dé sir dung trong mdi trudng
Pham vi d6 4m van hanh tuvong doi Phong Phau thuat c6 kiém sodt.

Théng sé Ky thuat Dién

Khong Ap dung. Khong Ap dung.

Thong s6 Ky thuat Phan mém

Khong Ap dung. Khong Ap dung.
Thdng s6 Ky thuat Twong thich

Easy Irrigation Tower tuong thich véi: Thiét bi phai c6 dang méc dé treo bén tui dich.

Lwu y: Tham khao IFU tuong &ng cho cac sdn phdm dugc dé cip trong bang trén.

4.3 Hudng dan Tiét trung:
Thiét bi nay khong can phai tiét trung. C6 thé xay ra hu héng thiét bi.

4.4 Hudng dan Lam sach va Khir trung:

& CANH BAO:

«  Khéng st dung thudc tay hodc cac san phdm cé chira thudc tdy dé lam sach thiét bi. C6 thé xay ra
thuong tich hodc hu héng thiét bi.

+  Sau moi lan s dung, hdy Iam sach thiét bj bang khan w6t tdm con.

»  Khong dat thiét bj vao nuwdc. Cé thé xay ra hu hdng thiét bi.
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» S dung khan vai va dung dich khir tring/Iam sach amoni bac b&n dé lam sach va khir trung thiét bi.

*  Pocva lam theo khuy&n nghij ctia nha san xuat dé khlr trung & murc d6 thap.

+  DPocvalam theo hudng dan clia san pham lam sach. Than trong & nhitng noi chat 1dng cé thé xam
nhap vao co ciu.

+  Lau thiét bj bdng khan vai kho va sach.

+  Dam bdo rang thiét bi kho truéc khi ban bao quan hodc st dung lai.

/_\ THAN TRONG: KHONG NHUNG TAM DEM VAO BAT KY CHAT LONG NAO
THAN TRONG: KHONG SU DUNG THUOC TAY HOAC NHU'A PHENOL TREN TAM DEM

5. Danh sach Tiéu chuan Ap dung:
S8 thir
tw

Tiéu chuan

Thiét bi Y t& - Phan 1: Ung dung k§ thuat kha ndng st dung cho thiét
1. EN 62366-1

biyté
2. EN ISO 14971 Thiét biy t& - Ung dung quan ly rdi ro cho thiét bjy té
3. EN 1041 Thong tin do nha san xuat thiét bi y té€ cung cap

Thiét biy té - Cac ky hiéu duogc sir dung vdi nhan thiét bj y té, ghi

4. EN ISO 15223-1 . a LA o " A
nhan va thong tin dugc cung cap - Phan 1: Yéu cau chung

Danh gia sinh hoc d&i vdi cac thiét biy té - Phan 1: Danh gid va kiém

5. EN ISO 10993-1 K N
tra trong quy trinh quan ly rui ro

6. ISTA C4c tiéu chuin kiém tra bao bi cGa Hiép hdi Van tai An toan Qudc té
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