Hillrom..

A-93005

Allen® Traction Boot — Modular

A-93007 A-93006

ATB - Modular Attachment ATB - Modular Attachment

for Mizuho OSI @ Systems for Steris® Systems



INSTRUCTIONS FOR USE

ENGLISH ...ttt sa st ene et eses s s e sss s s ssneneans 3
I SZIBIAR oottt ettt enarens 29
B N B ettt ettt ettt sttt n st 55
DANSK ..ottt sttt e et n s neenens 82
FRANGCAIS ..ottt s s ss e sae s ss s nasss s ssssaesesssassassenanes 107
DEUTSCH. oottt s sae s es s sassnsssessssassasssansessesanes 132
BAHASA INDONESIA ..ot see s se st ses e sas s sassssesassesaenanes 157
ITALIANO ..ottt es e s e esnassens e s s nesaesanens 184
B ZREEMI .ottt ettt ettt nanens 210
BE T O oottt ettt ettt nanens 236
PORTUGUES (PORTUGAL) ...ttt 262
ROMANESC ..ot s s s s s st as s s sa s s esasssaesesssassassenanes 289
SRPSKI 1.ttt ettt ettt neenans 316
SLOVENSKY .ottt ettt se et se s s s s s e san s nansssssnansanesnnns 342
SLOVENSCINA ..ottt s s asa e s s saseeses s nasanaesesnanen 368
ESPANOL ..ottt es s n s e s s s na s s neeaenanens 394
SVENSKA ..ottt s st s s n s enan s eenens 421
TIENG VIET oottt ee s se st s s ses s e s s s e s se s ess s e s eseensen s eseenesn s 447
Document Number: 80028199 Page 2 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCTIONS FOR USE

IMPORTANT NOTICES

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

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

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

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

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

« Device function should be checked prior to each usage.

« This device should only be operated by trained personnel.

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

« Keep this manual available for future reference.

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

Allen Medical Systems, Inc. is a subsidiary of Hil-lRom, 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 tfransmitted 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-
condifions.

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 w’ﬂ International

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

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

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 the 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-Rom Technical Support for
guidance on safe disposal protocols.

1.5 Operating the system:

1.5.1 Applicable Symbols:

Symbol used Description Reference
Indlszotes the device is a medical MDR 2017/745
device

I Indicates the medical device

EN ISO 15223-1
manufacturer

Indicates the manufacturer’s serial
number. The device serial number is
encoded as TYYWWSSSSSSS.
e YY indicates the year of
manufacture. i.e. T1I8 WWSSSSSSS
SN where 18 represents the year 2018.
¢ WW indicates the number of the
manufacturing week per a
standard shop calendar. (Leading
zeros included.)
e SSSSSSS is a sequential unique
number.

EN ISO 15223-1

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

Indicates the manufacturer’s lot code
using the Julian Date yyddd, where yy
LOT indicates the last two digits of the year

and ddd indicates the day of the year.
i.e. April 4™, 2019 would be represented
as 19094.

ENISO 15223-1
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Indicates the date when the medical

in the European Community

& device was manufactured ENISO 15223-1
HEF Indicates the manufacturer’s ENISO 15223-1
catalogue number
Indicates the need for the user to
F:onsul’r the ms’rr.uc’rlon? for use for ENISO 15223-1
important cautionary information such
as warnings and precautions.
Indicates the device do not contain
@ natural rubber or dry natural rubber ENISO 15223-1
latex
EC |REP Indicates the authorized representative EN ISO 15223-1

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:

This device is intended to be used with patients that do not exceed the weight in the

safe working load field specified in the product specification section 4.2.
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153 Compliance with medical device regulations:

marked according to Annex VI, Rule 1, of the Medical Device

c € This Product is a non-invasive, Class | Medical Device. This system is CE-

Regulations (REGULATION (EU) 2017/745).

1.6 EMC considerations:

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

applicable.

1.7 EC authorized representative:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Manufacturing Information:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

1.9 EU Importer Information:

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

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Authorised 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:

Allen® Traction Boot — Modular:

Pads (6X)

Buckle

(2X)

Handles
(2X)

‘ N Ratchet
L

Rotation Lock

Modular Atachment for Steris® Systems:

Table Attachment Boot Attachment
Point Plate

!
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ATB - Modular Atachment for Mizuho OSI ® Systems

Table Attachment
Point

N

Boot Atfachment
Plate

/

Flexion / Extension
Lock

2.2 Product Code and Description:

A-93005 - Allen Traction Boot - Modular
A-93006 - ATB- Modular Attach for Steris Systems
A-923007 - ATB- Modular Attach for Mizuho OSI Syss

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

Traction Boot Disposable A-93001

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

CAUTION: Reuse of disposables will lead to patient cross contamination and/or
device failure.
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2.4 Indication for use:

The Traction Boot is used for hip surgery. These devices are capable of being used
with a broad patient population as determined appropriate by the caregiver or
institution.

2.5 Intended use:
The Traction Boot is designed to position, support and/or distract the patient’s foot
for hip surgery. These devices are intfended to be used by healthcare professionals
within the Operating Room setting.

2.6 Residual Risk:
This product complies with relevant performance, safety standards. However, user

harm from functional, device damage or mechanical hazard cannot be
completely excluded.

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

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

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

Boot Assembly:

a. Loosen booft rotation knob and remove from
boot.
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b. Place Modular Attachment onto boot (Note:

Ensure rubber disk is on).

c. Tighten bootrotation knob onto boot and

tighten until secure.

Installing the Boot onto Mizuho OSI ® Systems:

a. Remove OSI ® Traction Boot (and

footplate, if present) from traction unit.

b. Fully insert Allen® Traction Boot for

Mizuho OSI ® Systems into traction unit.
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c. Tighten top knob securely.

Installing the Boot onto Steris ® Systems:

a. Remove Steris® Traction Boot
(and footplate, if present) from

fraction unit.

b. Fully insert Steris® Plate info

fraction unit.

c. Tighten knob securely.
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Boot Preparation:

a. Loosen ratchet buckle by pulling
down on the tab and moving the

buckle to the bottom of the boot.

b. Loosen middle strap by pulling

outward.

c. Undo buckles and lay straps outside
of boot.
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3.2 Setup:

Disposable Usage:

a. Place disposable with ink side
down and place ankle on circle
cutout.

b. Wrap ankle section around patient
ankle and secure with Velcro®
strap.

c. Wrap calf section around patient
calf and secure with 2X Velcro®
straps.
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d. Wrap foot section around patient
foot and secure with Velcro® strap.

NOTE: If necessary, excess foam can be

removed by tearing perforations.
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Foot Placement:

a. Place foot in boot so dotted outline
on disposable sits directly on blue
pad.

b. Buckle middle buckle around ankle so
the strap is directly over the top of the
ankle.

c. Pull on lever of ratchet buckle and
tighten ankle strap until secure.
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d. Buckle toe and calf buckles and tighten
by pulling on the two straps.

Note: Check all connections of boot to ensure they are secure which is shown in red circles.

Steris®

OSI
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3.3 Device controls and indicators:

Boot Rotation — Mizuho OSI ® System:

7

Unscrew handle of rotation
lock

Rotate boot to desired angle

Tighten handle of rotation
lock until boot is secure

A

ADJUSTMENTS

ALWAYS SUPPORT PATIENT LIMBS BEFORE MAKING ANY DEVICE

Boot Dorsiflexion and Plantarflexion — Mizuho OSI® Systems:

( ) )
Unlock fle_xion/ex’rension Flex/extend boot to Lock flexion/extension lock by
lock by pulling cam handle desired angle pulling cam handle inwards
outwards \ ) )
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Check to ensure teeth

are interlocking properly
\

3.4 Storage, Handling and Removal Instructions:

3.4.1 Storage and Handling:

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

Unbuckle straps around the toe, Lift foot out of boot
| ankle, and calf

Turn knob & remove boot

Document Number: 80028199 Page 23 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCTIONS FOR USE

3.5

3.6

Troubleshooting Guide:

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

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:

b.

Do not use if product shows visible damage.

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

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.

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

To reduce the chances of patient tissue damage, care should be taken to ensure
proper orientation and location of padding.

A CAUTION:

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

Mechanical Specifications

Product Dimensions

Description

A-93007: 14"x8"x17" (35.5cm x 20.3cm x 43cm)
A-93006: 13"x8"x21" (33cm x 20.3cm x 53.3cm)

Material

Polycarbonate ABS , Ethylene foam,
Polyethylene foam, UBL fabric, Nylon webbing,
Aluminum, Stainless steel, Acetal, Plastic,
Velcro®

Safe Working Load on the device

500 Ibs. Patient (226 kg)

Overall Weight of Complete Device

A-93006: 5.5 Ibs. (2,5 kg)
A-93007: 5.4 Ibs. (2.4 kg)

Storage Specifications Description
Storage temperature -290 C to +600 C
Storage Relative humidity range 15% to 85%

Operating temperature

Operating Relative humidity range

Not Applicable.

Compatibility Specifications
The Allen® Traction Boot — Modular

is compatible with:

Electrical Specifications Description
Not Applicable. Not Applicable.
Software Specifications Description

This device is intended to be used in a controlled
Operating Room environment.

Not Applicable.

Description

Modular Attachment for Steris® Systems
(A-93006) & the Modular Attachment for
Mizuho OSI ® Systems (A-23007).

The Modular Attachment for Steris®

Systems is compatible with:

Steris Orthovision ® Fracture Table & Steris

Orthovision ® Extension.
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The Modular Attachment for Mizuho

OSI ® Systems is compatible with

OSI Orthopedic Trauma Tabletop (Jackson®
Fracture Top) and the OSI Ovation®
Orthopedic Trauma Table.

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:

A

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 into water. Equipment damage can occur.

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

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

Read and follow the cleaning product’s instructions. Use caution in areas where

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.

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

2. ENISO 14971 to medical devices

Information supplied by the manufacturer of

. EN 1041
3 0 medical devices

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

Biological evaluation of medical devices -
5. EN ISO 10993-1 Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

Medical electrical equipment - Part 2-46: Particular
6. IEC 60601-2-46 requirements for the basic safety and essential
performance of operating tables

International Safe Transit Association standards for

7. ISTA
package testing
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VIGTIGE BEMARKNINGER

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

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

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

Symbolet 3] pd& meerkater er beregnet til at vise, ndr brugsanvisningen
skal anvendes.

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

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

« Enheden skal altid betjenes af uddannet personale.

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

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

- Enhver alvorlig hcendelse, der er opstdet i forhold fil enheden, skal
meddeles fil fabrikanten og den ansvarlige myndighed, der er angivet i
dette dokument.
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1. Generelle oplysninger:

Allen Medical Systems, Inc. er et datterselskab af Hill-lRom, Inc. (NYSE: HRC), en
ferende global fabrikant og leverandgr af medicinske teknologier og relaterede
tlenester til sundhedssektoren. Som en fgrende virksomhed inden for lejring af
patienter har vi som allerhgjeste prioritet at forbedre patientresultaterne og
sikkerheden for plejepersonalet — og samtidig forbedre effektiviteten for vores kunder.
Vores motivation udspringer af, at vi kan levere innovative Ilgsninger, der
imgdekommer vores kunders mest presserende behov. Vi engagerer os dybt i vores
kunders virkelighed for bedre at kunne imgdekomme deres behov og tage h&dnd om
de daglige udfordringer p& deres arbejdssted. Uanset om vi udvikler en lgsning til den
udfordrende lejring af patienter eller skaber et system, der sgrger for sikker og effektiv
adgang til operationsstedet for operationsstaben, forpligter vi os til at levere produkter
med enestdende veoerdi og af fremragende kvalitet.

Produkter fra Allen understgttes af hurtig og pdlidelig service og gratis
produktdemonstrationer pd stedet.

1.1 Ophavsret:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. ALLE RETTIGHEDER FORBEHOLDES.

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

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

1.2 Varemcerker:

Oplysninger om varemcerker kan findes p& Allenmedical.com/pages/terms-
conditions.

Produkter kan vcere omfattet af et eller flere patenter. Se listen pd&
Hill-rom.com/patents vedrgrende eventuelle patenter.

Document Number: 80028199 Slde 85 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F


http://www.allenmedical.com/pages/terms-conditions
http://www.allenmedical.com/pages/terms-conditions
http://www.hill-rom.com/patents

BRUGSANVISNING

1.3 Kontaktoplysninger:

Se venligst kataloget vedrgrende bestillingsoplysninger.

Allen kundeservice, kontaktoplysninger:

% North America w’ﬂ International

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

(978) 263-8846 1 +1 978 266 4426

1.4 Sikkerhedsovervejelser:

1.4.1 Meddelelse om sikkerhedssymbol for fare:

& BRUG IKKE PRODUKTET, HVIS DET VISER TEGN PA BESKADIGELSE ELLER
SLITAGE.

1.4.2 Meddelelse om misbrug af udstyret:

Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget eller utilsigtet er dbnet far brug.
Alle cendringer, opgraderinger og reparationer skal udfgres af en autoriseret
specialist.

1.4.3 Meddelelse til brugere og/eller patienter:

Enhver alvorlig hcendelse, der er opstdet i forbindelse med enheden, skal
rapporteres til fabrikanten og den kompetente myndighed i brugerens og/eller
patientens medlemsstat.

Bemcerk: Se brugervejledningen ftil det kirurgiske leje for anvisninger om,
hvordan du bruger det. Se altid producentens vaegtgreense for det kirurgiske leje.

A OVERSKRID ALDRIG VAGTGRANSEN FOR DET KIRURGISKE LEJE
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14.4 Sikker bortskaffelse:

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

| tvivisspargsmdal skal brugeren af enheden ferst kontakte Hill-Roms tekniske support
for at f& vejledning angdende protokoller for sikker bortskaffelse.

1.5 Beijening af systemet:

1.5.1 Relevante symboler:

Anvendt symbol

CEN I GWE NG

Angiver, at enheden er medicinsk
udstyr

Reference

MDR 2017/745

wd

Angiver fabrikanten af det medicinske
udstyr

EN ISO 15223-1

SN

Angiver fabrikantens serienummer.
Enhedens serienummer er kodet som
TAAUUNNNNNNN.
o AA angiver produktionséret. dvs.
118UUNNNNNNN, hvor 18 stdr for
ar 2018.
e UU angiver
produktionsugenummeret int.
En standard-forretningskalender.
(Foranstillede nuller er medtages.)
e NNNNNNN er et nummerien
fortlgbende serie.

EN ISO 15223-1

Angiver det globale
handelsvarenummer for den
medicinske enhed

21 CFR 830
MDR 2017/745

Angiver fabrikantens lotkode vha.
Den julianske datoangivelse daddd,

hvor aa angiver de sidste to cifre i dret,
og ddd angiver dagens nummer i dret.

4. april 2019 angives derfor som 19094.

ENISO 15223-1
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Angiver datoen, hvor den medicinske

& enhed blev fremstillet ENISO 15225-1
HEF Angiver fabrikantens katalognummer EN ISO 15223-1
Angiver, at brugeren skal se
|'brugsorW|sn|ng§n for at fa vigtige ENISO 15223-1
sikkerhedsoplysninger som f.eks.
advarsler og forholdsregler.
Angiver, at 'enheden ikke indeholder EN ISO 15293-1
naturgummi eller t@r naturlatex
EC |REP Angiver den officielle reproesentant i EU | EN ISO 15223-1

C€

Angiver, at det medicinske udstyr
overholder kravene i
FORORDNING (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Angiver en advarsel

IEC 60601-1

]

Angiver, at brugeren skal se
i brugsanvisningen

EN ISO 15223-1

1.5.2

Tilsigtet bruger og patientpopulation:

Tilsigtet bruger: Kirurger, sygeplejersker, loeger og sundhedspersonale
p& operationsstuer, der er involveret i de for enheden tilsigtede procedurer.
lkke beregnet til brug af lcegmand.

Tilsigtet population:

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

produktspecifikationer.
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153 Overholdelse af lovgivning om medicinsk udstyr:

er CE-mcerket i henhold til bilag VI, regel 1 i forordningerne

c € Dette produkt er ikke-invasivt medicinsk udstyr, klasse |. Dette system
om medicinske anordninger (Forordning (EU) 2017/745).

1.6 Overvejelser vedr. elekiromagnetisk kompatibilitet (EMC):
Dette er ikke en elektromekanisk enhed. Derfor er EMC-erklceringer ikke relevante.

1.7 Auvutoriseret repreesentant i EU:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Produktionsoplysninger:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

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

1.9 Oplysninger om EU-importor:

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

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Auvutoriseret australsk sponsor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2. System
2.1 Identifikation af systemkomponenter:

Allen® Traction Boot — Modular:

Stgvle

‘ N Skralde
L

Drejelas

Handtag
(2x)

Modular Attachment til Steris® Systems:

. Stovlefastgegrelses-
Lejefastgarelsespunkt

plade

!
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ATB - Modular Atachment til Mizuho OSI ® Systems

Lejefastgarelsespunkt Stevlefastgerelsesplade

\ /

Fleksions-
/forlcengerlds

2.2 Produktkode og beskrivelse:

A-93005 - Allen Traction Boot - Modular
A-93006 - ATB- Modular Attach fil Steris Systems
A-923007 - ATB- Modular Attach til Mizuho OSI Syss

2.3 Tabel over tilbehar og forbrugsmaterialer:

Felgende liste angiver tilbehgr og komponenter, der kan bruges med denne
enhed.

Navn pa tilbehar Varenr.

lkke relevant lkke relevant

Navn pa forbrugsmateriale Varenr.

Traction Boot Disposable A-93001

Bemcerk: Se den tilhgrende brugsanvisning for de produkter, der er ncevnt
i ovenst&ende tabel.

FORSIGTIG: Genbrug af disse forbrugsmaterialer kan medfare
patientkrydskontaminering og/eller udstyrsfejl.
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2.4 Indikationer for anvendelse:

Traction Boot anvendes til hofteoperationer. Enhederne kan anvendes til en bred
vifte af patientkategorier efter plejepersonalets eller institutionens skan.

2.5 Tilsigtet anvendelse:

Traction Boot er designet til at positionere, statte og/eller aflede patientens fod
under hofteoperationer. Dette udstyr er beregnet til brug af sundhedspersonalet
p& operationsstuen.

2.6 Restrisiko:

Dette produkt overholder relevante standarder for ydeevne og sikkerhed.
Personskade hos brugeren pga. funktionen, enhedsskader eller mekanisk risiko kan
dog ikke helt udelukkes.

3. Opscetning og brug af udstyret:

3.1 Feor brug:

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

Sadan samles stgvlen:

a. Lasn stgvlens rotationsknap, og fiern den fra

stavlen.
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b. Scet Modular Attachment pd& stevien

(Bemcerk: Sarg for, at gummiskiven er pdsat).

ELLER

c. Spcend stavlens rotationsknap pd stavien,

og spcend den forsvarligt.

Installation af Boot pa Mizuho OSI ® Systems:

a. Fjern OSI ® Traction Boot (og fodplade,

hvis monteret) fra traktionsenheden.

b. Scet Allen® Traction Boot til Mizuho OSI

® Systems helt ind i traktionsenheden.
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c. Stram det gverste greb godt fast.

Installation of Boot pa Steris ® Systems:

a. Fjern Steris® Traction Boot (og evt.

fodplade) fra traktionsenheden.

b. Scet Steris® Plate helt ind

i traktionsenheden.

c. Stram knappen forsvarligt.
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Forberedelse of stgvle:

a. Lesn  skraldespcendet  ved at
troekke ned i tappen og flytte

spcendet til bunden af stavien.

b. Lgsn den midterste strop ved

at froekke udad.

C. Lasn spcenderne, 0g lceg

stropperne uden for stgvlen.
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3.2 Opscetning:

Engangsbrug:

a. Placer enheden til engangsbrug
med bloeksiden nedad, og placer
anklen pé& cirkeludskceringen.

b. Vikl ankeldelen rundt om
patientens ankel, og fastger den
med Velcro®-stroppen.

c. Vikl loegsektionen rundt om
loeggen, og fastger den med
2x Velcro®-stropper.

Document Number: 80028199 Side 96 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



BRUGSANVISNING

d. Vikl fodstykket rundt om patientens
fod, og fastger det med Velcro®-
stroppen.

BEMZRK: Om nadvendigt kan
overskydende skum fijernes ved at rive

perforeringerne i stykker.

Fgddernes placering:

a. Anbring foden i stavlien, s& den stiplede
kontur pd engangspladen sidder direkte
pd& den bld pude.
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b. Spcend det midterste spcende omkring
anklen, s& stroppen er direkte over den
gverste del af anklen.

c. Treek i hd&ndtaget il skraldespoendet,
og stram ankelstroppen, indfil  den
er fastgjort.

d. Spcend t&- og lcegspoenderne, og stram
dem ved at tracekke i de to stropper.
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Bemaerk: Kontrollér alle sammenkoblinger pé stavlen for at sikre, at de er fastgjort som vist i
de rgde cirkler.

Steris®

3.3 Enhedens betjeningsknapper og indikatorer:

Boot Rotation — Mizuho OSI ® System:

s
Spcend héndtaget pd
Skru hé&ndtaget pd drejeldsen af Drej stavien .hl den gnskede drejelasen, |nc_l’r|l stovien er
vinkel fastgjort

Document Number: 80028199 Slde 99 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



BRUGSANVISNING

UNDERSTQT ALTID PATIENTENS EKSTREMITETER, FOR DER FORETAGES
JUSTERINGER PA ENHEDEN

Boot Dorsiflexion og Plantarflexion — Mizuho OSI® Systems:

) )

L&s fleksions-/forlcengerldsen

ved at troekke hcevearmens
hd&ndtag indad

Lds fleksions-/forlcengeridsen
op ved at trcekke
hoevearmens hdndtag udad

Bgj/stroek stgvlen fil den
gnskede vinkel

Kontroller, at tcenderne

erispcend
\

-
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3.4 Anvisninger vedrgrende opbevaring, handtering og afmontering:

3.4.1

Opbevaring og handtering:

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

3.4.2

Afmonteringsvejledning:

Lasn stropperne rundt om t4,
ankel og lceg

Laft foden ud of stavlen

Drej knappen, og afmontér stavien

~

ELLER

B

J
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3.5 Fejlfindingsvejledning:

Denne enhed har ikke en fejlfindingsvejledning. For at f& teknisk support skal
brugeren af enheden fgrst kontakte Hill-lRoms tekniske support.

3.6 Vedligeholdelse af enheden:

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

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

4. Sikkerhedsforanstaltninger og generelle oplysninger:

4.1 Generelle sikkerhedsadvarsler og forholdsregler:

& ADVARSEL:

a. Produktet md ikke anvendes, hvis det viser tegn pd beskadigelse.

b. Fer brug af enheden bedes du lcese anvisningerne ftil opscetning og brug
af udstyret. Ger dig bekendt med produktet, fer du anvender det pd en patient.

c. For at forhindre skader pd patient og/eller bruger og/eller beskadigelse af udstyr
skal enheden og skinnerne i siden pd det kirurgiske leje undersages for mulig
beskadigelse eller slitage fer brug. Enheden mé ikke anvendes, hvis der er synlige
skader, dele mangler, eller hvis enheden ikke fungerer som forventet.

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

e. Vcer omhyggelig med at sikre, at polstringen vender rigtigt og er korrekt placeret
for at nedscette risikoen for vaevsskade hos patienten.

A FORSIGTIG:

Overskrid ikke graensen for sikker arbejdsbelastning, der er angivet i tabellen med
produktspecifikationer
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4.2 Produkispecifikationer:

Beskrivelse

Mekaniske specifikationer

A-93007: 35,5cm x20,3cm x 43 cm

(14"x 8"x 17")
Produktmal
A-93006: 33cm x20,3cm x 53,3cm
(13"x 8"x 21"
) Polycarbonat ABS, ethylenskum,
Materiale

polyethylenskum, UBL-stof, nylonvoevning,
aluminium, rustfrit stal, acetal, plast, Velcro®

Sikker arbejdsbelastning p&
enheden

Patient 226 kg (500 lbs)

Samlet veegt af hele enheden

Specifikationer for opbevaring

A-93006: 2,5 kg (5,5 Ibs)
A-93007: 2,4 kg (5,4 Ibs)

Beskrivelse

Opbevaringstemperatur -29 oC til +60 °oC
Relativ Iu.foug’rlghed ved 15 % 1l 85 %
opbevaring

Temperatur ved betjening

Relativ luftfugtighed ved betjening

lkke relevant.
Specifikationer for kompatibilitet
Allen® Traction Boot — Modular er

kompatibel med:

Elektriske specifikationer Beskrivelse
Ikke relevant. Ikke relevant.
Softwarespecifikationer Beskrivelse

Denne enhed er beregnet til brug i et konftrolleret
operationsstuemilja.

Ilkke relevant.

Beskrivelse

Modular Attachment til Steris® Systems
(A-93006) og Modular Attachment fil Mizuho
OSI ® Systems (A-93007).

Modular Attachment til Steris®

Systems er kompatibel med:

Steris Orthovision ® Fracture Table og Steris

Orthovision ® Extension.
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Modular Attachment fil Mizuho OSI

® Systems er kompatibel med

OSI Orthopedic Trauma Tabletop (Jackson®
Fracture Top) og OSI Ovation® Orthopedic
Trauma Table.

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

4.3 Steriliseringsanvisninger:

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

skade.

4.4 Anvisninger om renggring og desinfektion:

& ADVARSEL:

A

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

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

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

Lces og falg producentens anbefalinger vedrgrende lavniveaudesinfektion.

Lces og falg anvisningerne for rengeringsproduktet. Veer forsigtig i omrader,

hvor der kan trcenge vceske ind i mekanismen.

Aftgr enheden med en ren, ter klud.

Konftroller, at enheden er ter, for du opmagasinerer den eller bruger den igen.

FORSIGTIG: PADS MA IKKE NEDSANKES | VASKE
FORSIGTIG: DER MA IKKE ANVENDES BLEGEMIDDEL ELLER PHENOLER TIL AT RENG@RE PADS
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5. Liste over relevante standarder:

SL.-nr. Standarder

1. EN 62366-1

Beskrivelse

Medicinsk udstyr — Del 1: Indbyggelse
af anvendelighed i medicinsk udstyr

2. EN ISO 14971

Medicinsk udstyr — Handtering af risikostyring for
medicinsk udstyr

3. EN 1041

Information fra producenten leveret med medicinsk
udstyr

4. EN ISO 15223-1

Medicinsk udstyr — Symboler til moerkning af
medicinsk udstyr samt tilhgrende information -
Del 1: Generelle krav

5. EN ISO 10993-1

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

Elektromedicinsk udstyr — Del 2-46: Scerlige krav fil

6. IEC 60601-2-46 grundliggende sikkerhed og voesentlige
funktionsegenskaber for operationsborde
; ISTA International Safe Transit Associations' standarder

for test af emballage
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION

INFORMATIONS IMPORTANTES

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

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

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

Le symbole [1i] sur les étiquettes sert a indiquer quand il est nécessaire
de se reporter aux instructions d'utilisation.

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

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

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

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

« Gardez ce manuel pour référence future.

- 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.

1.1

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 des soins de santé. Nous sommes une entreprise leader dans le domaine
du positionnement du patient et notre passion est d'optimiser la guérison du patient
et la sécurité du personnel soignant, tout en améliorant l'efficience de nos clients.
Notre inspiration vient de notre enthousiasme a développer des solutions innovantes
pour répondre aux besoins les plus pressants de nos clients. Nous nous immergeons
dans le monde de nos clients pour mieux répondre a leurs attentes et aux défis
quotidiens de leur environnement. Qu'il s'agisse de développer une solution pour
relever les défis de positionnement du patient ou de créer un systeme offrant un
acces sOr et efficace au site chirurgical 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.

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 pas
étre divulguées a des tiers sans le consentement écrit préalable d'Allen Medical.

1.2 Marques de commerce :

Les informations sur les marques de commerce sont disponibles & l'adresse
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

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

Pour toute information sur les commandes, veuillez vous référer au catalogue.

Coordonnées du service clientele Allen :

% Amérique du Nord w’ﬂ International

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

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

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 4 jour ou réparations doivent étre effectuées par un
spécialiste agréé.

1.4.3 Avis aux utilisateurs et/ou aux patients :

Tout incident grave survenu au niveau du dispositif doit étre signalé au fabricant et &
lautorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Remarque : reportez-vous au guide d'utilisation du fabricant de la table d'opération
pour conndifre les consignes d'ufilisation. 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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14.4 Mise au rebut en toute sécurité :

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

1.5 Utilisation du systéme :

1.5.1 Symboles applicables :

Symbole utilisé

Description

Référence

Indique que le dispositif est un dispositif
médical.

MDR 2017/745

Indique le fabricant du dispositif

GTINI

. ENISO 15223-1
médical.
Indique le numéro de série du fabricant.
Le numéro de série du dispositif est codé
sous la forme 1TYYWWSSSSSSS.
e YYindique I'année de fabrication,
par exemple 118 WWSSSSS,
SN ou l§ représen’re I'o,nnée 2018. . EN SO 15223-1
¢ WWindigue le numéro de semaine
de fabrication selon un calendrier
d'atelier standard. (Zéros & gauche
inclus.)
e SSSSSSS est un numéro unique
séquentiel.
Indique le code article intfernational 21 CFR 830

du dispositif médical.

MDR 2017/745

LOT

Indique le code de lot du fabricant en
utilisant 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 indigué comme
suit : 19094.

ENISO 15223-1
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-l

Indique la date de fabrication
du dispositif médical.

EN ISO 15223-1

REF

Indique le numéro de catalogue
du fabricant.

EN ISO 15223-1

VAN

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

[4]

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

EN ISO 15223-1

1.5.2

Utilisateur prévu : chirurgiens, infirmiers, docteurs, médecins et professionnels de
santé de salle d'opération impliqués dans la procédure prévue pour le dispositif.

Population de patients et utilisateurs prévus :

Non destiné aux personnes non professionnelles.

Populations prévues :

Ce dispositif est concu pour étre utilisé avec des patients qui ne dépassent pas le
poids dans le champ de la charge maximale d'ufilisation indiquée dans les

spécifications du produit section 4.2.
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1.5.3 Conformité au reglement relatif aux dispositifs médicaux :

porte le marquage CE conformément & Il'annexe VI, regle 1,

c € Ce produit est un dispositif médical non invasif de classe |. Ce systeme
des Réglements sur les dispositifs médicaux (REGLEMENT [UE] 2017/745).

1.6 Considérations relatives a la CEM :

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

relatives a la CEM ne sont pas applicables.

1.7 Représentant autorisé dans la CE :

EC |REP HILL-ROM SAS

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

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

1.8 Informations de fabrication :

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

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

1.9 Informations sur I'importateur dans I'UE :

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

07318 Saalfeld/Saale

Germany

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 systéme :

Allen® Traction Boot — Modulaire :

Sangles

Cale-pied

Coussinets (6)

Boucles

)

\ N Cliquet

Verrou de rotation

Poignées

(2)
Attache modulaire pour les systémes Steris® :
Point d'attache Plaque d'aftache
de la table du cale-pied

!
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Cale-pied de traction Allen® - Attache modulaire pour systéemes Mizuho OSI®

Point d'aftache Plague d'attache
de la table du cale-pied

N /

Verrou de
flexion/d'extension

2.2 Code produit et description :

A-93005 - Allen Traction Boot - Modulaire
A-93006 - ATB - Attache modulaire pour les systemes Steris
A-93007 - ATB - Attache modulaire pour les systemes Mizuho OSI

2.3 Tableau de la liste des accessoires et des consommables :

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

Nom de l'accessoire Numéro du produit

Non applicable Non applicable

Nom du consommable Numéro du produit

Traction Boot Disposable A-93001

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

ATTENTION : |a réutilisation des éléments & usage unique enfraine une
contamination croisée entre patients et/ou une défaillance du dispositif.
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2.4 Indication d'utilisation :

Le Traction Boot est utilisé pour la chirurgie de la hanche. Ces dispositifs peuvent
étre utilisés aupres d'une vaste population de patients, selon ce que le soignant ou
I'établissement juge approprié.

2.5 Usage prévu:

Le Traction Boot est concu pour positionner, soutenir et/ou distraire le pied du
patient pour la chirurgie de la hanche. Ces dispositifs sont destinés a étre utilisés
par des professionnels de santé dans I'environnement de la salle d'opération.

2.6 Risque résiduel :

Ce produit est conforme aux normes de performances et de sécurité applicables.
Toutefois, les blessures causées par une mauvaise utilisation, des dommages au
dispositif ou un risque mécanique ne peuvent pas étre totalement exclues.

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.

Assemblage du cale-pied :

a. Desserrez la molette de rotation du cale-pied

et retfirez-la du cale-pied.
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b. Placez l'attache modulaire sur le cale-pied
(remarque : assurez-vous que le disque en

caoutchouc estinstallé).

c. Serrezla molette de rotation du cale-pied

jusqu'a ce gu'elle soit bien fixée.

Installation du cale-pied sur les systémes Mizuho OSI® :

a. Retirez|'OSI® Traction Boot (et le repose-

pied, s'il estinstallé) de l'unité de traction.

b. Insérez enfierement ['Allen® Traction
Boot pour les systémes Mizuho OSI®

dans l'unité de traction.
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c. Serrez fermement la molette supérieure.

Installation du cale-pied sur les systémes Steris® :

a. Reftirez le Steris® Traction Boot
(et le repose-pied, s'il est installé)

de l'unité de traction.

b. Insérez entierement la plague

Steris® dans l'unité de traction.

c. Serrez fermement la molette.

Préparation du cale-pied :

Document Number: 80028199 Page 119 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCTIONS D'UTILISATION

a. Détachez la boucle du cliquet en
tirant la languette vers le bas et en
déplacant la boucle vers le bas du

cale-pied.

b. Libérez la sangle du milieu en

la tirant vers 'extérieur.

c. Défaites les boucles et laissez

les sangles a l'extérieur.
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3.2 Mise en place:

Utilisation de I'élément a usage unique :

a. Placez I'élément a usage unique
coté imprimé vers le bas et placez
la cheville surla découpe en forme
de cercle.

b. Entourez la chevile du patient
avec la section pour la cheville et
fixez la section & l'aide d'une
bande Velcro®.

c. Entourez le mollet du patient avec
la section pour le mollet et fixez la
section a l'aide de deux bandes
Velcro®.
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d. Entourez le pied du patient avec la
section pour le pied et fixez la section
a l'aide d'une bande Velcro®.

REMARQUE: si besoin, le surplus de
mousse peut étre refiré en arrachant au

niveau des perforations.

Placement du pied :

a. Placez le pied dans le cale-pied de
maniere a ce que le contour en pointillés
présent sur I'élément a usage unique se
retrouve placé exactement sur le
coussinet bleu.
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b. Afttachez la boucle du milieu autour de
la cheville afin que la sangle se retrouve
exactement au-dessus de la cheville.

c. Tirez le levier de la boucle du cliquet et
serrez la sangle de la cheville jusqu'a ce
que la sangle soit bien fixée.

d. Aftachez les boucles au niveau des
orteils et du mollet et serrez en tirant sur
les deux sangles.
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Remarque : vérifiez que tous les raccords du cale-pied sont correctement fixés.
Les raccords sont indiqués par des cercles rouges.

Steris®

3.3 Commandes et indicateurs du dispositif :

Rotation du cale-pied — Systéme Mizuho OSI® :

Dévissez la poignée du
verrou de rotation.

Faites pivoter le cale-pied
a I'angle souhaité.

Serrez la poignée du verrou
de rotation jusqu'd ce
au’elle soit fixée.
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MAINTENEZ TOUJOURS LES MEMBRES DU PATIENT AVANT D'EFFECTUER DES
AJUSTEMENTS DE DISPOSITIF.

Dorsiflexion et flexion plantaire du cale-pied — Systémes Mizuho OSI® :
4l Y4 N

Dévenouillez le verrou de Efroz/étonder epied & Verouilez le verrou de
flexion/d’extension en tirant la ez ‘l? en lez © ﬁo,f,'p'e a flexion/d"extension en firant la
poignee de la came vers angie souhaite. poignée de la came vers I'intérieur.

9 I'extérieur. JU y

\

Vérifiez les dents pour vous
assurer qu’elles s’emboitent

L corectement.
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3.4 Instructions de stockage, de manipulation et de retrait :

3.4.1 Stockage et manipulation :

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

3.4.2 Instructions de retrait :
Détachez les sangles autour des Soulevez le pied du
orteils, de la cheville et du mollet. cale-pied.

N
L'appareil peut-étre rangé avec la Tournez la molette et refirez
table. le cale-pied.
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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.

Contactez Allen Medical Systems, Inc. En cas de réparation ou de remplacement
nécessaire du dispositif, contactez-nous en utilisant les informations de la section
Coordonnées (1.3).

4. Consignes de sécurité et renseignements généraux :

4.1 Avertissements et mises en garde de sécurité générale :

& AVERTISSEMENT :

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

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

c. Afin d'éviter de graves Iésions au patient et/ou & ['utilisateur et/ou d'endommager le
dispositif, examinez le dispositif afin de vous assurer qu'il n'est pas déjd endommagé.
Examinez également les rails latéraux de la table opératoire avant ['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.

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

e. Pour réduire le risque de lésions fissulaires chez le patient, s'assurer que les
coussinets sont bien orientés et bien positionnés.

& ATTENTION :

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

Spécifications mécaniques Description

A-93007 : 35,5cm x 20,3 cm x 43 cm
(14"x8"x 17")

A-93006 : 33cm x20,3cm x 53,3cm
(13"x 8"x21")

Dimensions du produit

Polycarbonate ABS, mousse d'éthylene,
Matériau mousse de polyéthylene, tissu UBL, toile en
nylon, aluminium, acier inoxydable, acétal,
plastique, Velcro®

Charge maximale d'utilisation sur

le dispositif Patient 226 kg (500 lbs)

A-93006 : 2,5 kg (5.5 Ibs)

Poids total du dispositif complet A-93007 - 2.4 kg (5.4 1bs)

Spécifications de stockage Description

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

Plage d'humidité relative de stockage | 15 % a 85 %

Ce dispositif est concu pour étre utilisé dans un

Température de fonctionnement g
environnement de salle d'opération contrélé.

Plage d'humidite relative de
fonctionnement
Spécifications électriques Description

Non applicable. Non applicable.

Spécifications du logiciel Description
Non applicable. Non applicable.

Spécifications de compatibilité Description

L'Allen® Traction Boot — Modulaire

est compatible avec :
L'attache modulaire pour les systemes Steris®
(A-23006) et I'attache modulaire pour les
systemes Mizuho OSI® (A-93007).
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L'attache modulaire pour les systemes
Steris® est compatible avec : La table pour fractures Steris OrthoVision®

et I'extension Steris OrthoVision®.

L'attache modulaire pour les

systemes Mizuho OSI® est
compatible avec : Le plateau de table orthopédique OSI

(plateau de table orthopédique Jackson®)
et la table orthopédique OSI Ovation®.

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

4.3

4.4

Instructions de stérilisation :

Ce dispositif n'est pas destiné a étre stérilisé. Un dommage matériel pourrait se produire.

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. Une blessure corporelle ou un dommage matériel pourrait se
produire.

Apres chaqgue 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.

Pour effectuer une désinfection de base, lisez et suivez les recommandations

du fabricant.

Lisez et suivez les instructions du produit de nettoyage. Faites preuve de prudence
dans les 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.
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,:E ATTENTION : N'IMMERGEZ PAS LES COUSSINETS DANS UN LIQUIDE.
ATTENTION : N'UTILISEZ PAS D'EAU DE JAVEL OU DE DERIVES PHENOLIQUES SUR LES

COUSSINETS.

5. Liste des normes applicables :

Numéro

g Normes
de serie

1. EN 62366-1

Description

Dispositifs médicaux - Partie 1 : Application de
lingénierie de I'aptitude a 'utilisation aux dispositifs
médicaux

2. ENISO 14971

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

3. EN 1041-1

Informations fournies par le fabricant de dispositifs
médicaux

4. EN ISO 15223-1

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

5. ENISO 10993-1

Evaluation biologique des dispositifs médicaux -
Partie 1 : Evaluation et essais au sein d'un processus
de gestion du risque

6. CEl 60601-2-46

Appareils électromédicaux - Partie 2-46 : Exigences
particulieres pour la sécurité de base et les
performances essentielles des tables d'opération

7. ISTA

Normes de l'International Safe Transit Association
pour les essais d'emballage
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GEBRAUCHSANLEITUNG

WICHTIGE HINWEISE

Lesen Sie sich vor der Verwendung dieses oder anderer
medizinischer 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 Gerdt sellbst, 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 3] auf den Etiketten zeigt an, dass die Gebrauchsanleitung
zurate gezogen werden muss.

Die in diesem Handbuch beschriebenen Verfahren stellen lediglich
Vorschldge des Herstellers dar. Letztlich 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, Aufrstungen und Reparaturen muUssen durch
zugelassenes Fachpersonal durchgefUhrt werden.

Halten Sie dieses Handbuch zur Bezugnahme bereit.

Alle schwerwiegenden Vorfdlle, die im Zusammenhang mit dem Gerdat
aufgetreten sind, muUssen dem Hersteller und der in diesem Dokument
aufgefUhrten zustdndigen Behdrde gemeldet werden.
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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
fOr die Patientenpositionierung ist es unser oberstes Ziel, die Ergebnisse fur Patienten
sowie die Sicherheit der Pflegekrafte zu verbessern und gleichzeitig die Effizienz der
Einrichtungen unserer Kunden zu steigern. Unser Antrieb ist die Bereitstellung von
innovativen Loésungen, die die dringendsten Anforderungen unserer Kunden erfillen.
Wir tauchen in die Welt unserer Kunden ein, um ihre BeduUrfnisse und die taglichen
Herausforderungen ihrer Einrichtungen besser zu verstehen. Egal ob es darum geht,
eine Losung zur Erleichterung der Patientenpositionierung zu entwickeln oder ein
System fUr einen sicheren und effektiven Zugang zum Operationsbereich fOr das
Operationsteam zu entwerfen — wir sind bestrebt, Produkte von auBergewdhnlichem
Wert und hochster Qualitdt 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 Gbertragen 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) geschitzt.
Beachten Sie die Liste unter Hill-rom.com/patents fir mogliche Patente.
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1.3 Kontaktinformationen:

Bestellinformationen finden Sie im Katalog.

Kontaktinformationen des Allen Kundendienstes:

% Nordamerika w’ﬂ International

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

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

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 fur Benutzer und/oder Pflegebedurftige:

Alle schwerwiegenden Vorfdlle, die im Zusammenhang mit dem Gerdt aufgetreten
sind, mUssen dem Hersteller und der zust@ndigen Behdrde 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. Berucksichtigen Sie stets die
Gewichtsbeschrankungen des Operationstisch-Herstellers.
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DIE TRAGFAHIGKEIT DES OPERATIONSTISCHES DARF UNTER KEINEN
L \  UMSTANDEN UBERSCHRITTEN WERDEN

1.4.4 Sichere Entsorgung:

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

Im Zweifelsfall muss sich der Benutzer des Gerats zun&chst an den technischen
Support von Hill-Rom wenden, um Anweisungen ZU sicheren
EntsorgungsmaBnahmen zu erhalten.

1.5 Systemverwendung:

1.5.1 Lutreffende Symbole:

Yerwendetes Beschreibung Referenz
Symbol

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

Verweist auf den Hersteller des
d Medizinprodukts ENISO 15223-1

Verweist auf die Seriennummer des
Herstellers. Die Seriennummer des
Gerdats wird im Format 1JJWWSSSSSSS
angegeben.
e JJ steht fUr das Herstellungsjahr,
z. B. 118 WWSSSSSSS, wobei 18 fur
SN das Jahr 2018 steht. ENISO 15223-1
¢ WW verweist auf die Standard-
Kalenderwoche, in der das Gerat
hergestellt wurde. (EinschlieBlich
fUhrender Nullen.)
e SSSSSSS ist eine sequentielle
eindeutige Nummer.

GTIN Verweist auf die Global Trade Item 21 CFR 830
Number (GTIN) des Medizinprodukts. MDR 2017/745
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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

-l

Gibt das Herstellungsdatum des
Medizinprodukts an.

EN ISO 15223-1

REF

Verweist auf die Katalognummer des
Herstellers.

EN ISO 15223-1

/N

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

EN ISO 15223-1

&7

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

EN ISO 15223-1

EC REP

Verweist auf den autorisierten Vertreter
fUr die EU.

EN ISO 15223-1

C€

Gibt an, dass das Medizinprodukt
den Vorgaben der

VERORDNUNG (EU) 2017/745 entspricht.

MDR 2017/745

Mmuss

Verweist auf einen Warnhinweis. IEC 60601-1
Weist darauf hin, dass der Benutzer die
E:[E Gebrauchsanleitung zurate ziehen EN ISO 15223-1

1.5.2 Vorgesehene Benutzer und Patientenpopulation:

Vorgesehene Benutzer: Chirurgen, Pflegekrafte, Arzte und medizinische Fachkréfte
des Operationsteams, die in die fUr die Verwendung des Gerats vorgesehenen
Verfahren involviert sind. Nicht fUr die Verwendung durch Laien vorgesehen.
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1.6

1.7

1.8

1.9

Vorgesehene Populationen:

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

1.5.3 Einhaltung der Vorschriften fur Medizinprodukte:

System ist gemd&B Anhang VIll, Punkt 1 der Verordnung Uber

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

Hinweise zur EMV:

Bei diesem Gerdt handelt es sich nicht um ein elektfromechanisches Gerat. Daher

sind keine EMV-Hinweise erforderlich.

Avutorisierte EC-Veriretung:

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

TEL: +33 (0)2 97 5092 12

Herstellerdaten:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORDAMERIKA)

+1 978-266-4200 (INTERNATIONAL)

Daten des EU-Importeurs:

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

07318 Saalfeld/Saale

Germany

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:

Allen® Traction Boot — Modular:

Riemen

Manschette

Polster
(6X)

Schnalle
(2X)

' v Ratsche
R

Drehverriegelung

Modular Atachment for Steris® Systems:

Befestigungsstelle Befestigungsplatte
fUr den Tisch fUr die Manschette

!
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ATB — Modular Atachment for Mizuho OSI ® Systems

Befestigungsstelle fur Befestigungsplatte
den Tisch fUr die Manschette

N /

Flexions-/
Extensionssperre

2.2 Artikelnummer und -beschreibung:

A-93005 - Allen Traction Boot — Modular
A-93006 — ATB — Modular Attach for Steris Systems
A-93007 — ATB — Modular Attach for Mizuho OSI Systems

2.3 Zubehorliste und Liste der VerschleiBteile:

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

Zubehorbezeichnung Produktnummer

Nicht zutreffend Nicht zutreffend

Bezeichnung des VerschleiBteils Produkinummer

Traction Boot Disposable A-93001

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

VORSICHT: Die Wiederverwendung von Einwegartikeln kann zu einer
Kreuzkontamination bei Patienten und/oder zu einem Produktdefekt fUhren.
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2.4 Indikation fur die Anwendung:
Die Traction Boot wird in der HUftchirurgie verwendet. Diese Gerate kbnnen mit einer
breiten Patientenpopulation verwendet werden, je nach Ermessen der Pflegekraft
oder der Einrichtung.
2.5 Anwendungsbereich:
Die Traction Boot dient zur Positionierung, UnterstUtzung und/oder Entspannung des
FuBes des Patienten bei HUftoperationen. Diese Gerdte sind fUr den Einsatz durch
medizinisches Fachpersonal im Operationssaal vorgesehen.
2.6 Restrisiko:
Dieses Produkt erfullt die relevanten Normen im Hinblick auf Leistung und Sicherheit.
Eine Schddigung von Benutzern durch Missbrauch, Gerdtebeschddigung,
funktfionellen oder mechanischen Gefahren kann jedoch nicht vollsténdig
ausgeschlossen werden.
3 Einrichtung und Verwendung des Gerats:
3.1 Vor der Verwendung:
a. PrUfen Sie das Gerat auf sichtbare Sché&den oder scharfe Kanten, die auf einen
Sturz oder Schlag wéhrend der Lagerung zurUckzufGhren sein kdnnen.
b. Stellen Sie sicher, dass das Produkt vor jedem Gebrauch ordnungsgemas
gereinigt, desinfiziert und trocken gewischt wird.
Montage der Manschette:
a. L&ésen Sie den Drehknopf von der Manschette
und entfernen Sie ihn.
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b. Setzen Sie das Modular Attachment auf die

Manschette (Hinweis: Stellen Sie sicher, dass

die Gummischeibe aufgesetzt ist).

ODER

c. Ziehen Sie den Drehknopf der

Manschette auf der Manschette fest.

Montage der Manschette auf Mizuho OSI ® Systems:

a. Entfernen Sie die OSI ® Traction Boot
(und die FuBplatte, falls vorhanden) von

der Traktionseinheit.

b. Setzen Sie den Allen® Traction Boot for
Mizuho OSI ® Systems vollstandig in die

Traktionseinheit ein.

i/
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c. Liehen Sie den oberen Knopf fest an.

Montage der Manschette auf Steris ® Systems:

a. Entfernen Sie die Steris® Traction
Boot (und die FuBplatte, falls

vorhanden) von der Traktionseinheit.

b. Setzen Sie die Steris® Plate

vollst&ndig in die Traktionseinheit ein.

c. LZiehen Sie den Knopf fest an.
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Vorbereitung der Manschette:

a. Lésen Sie die Ratfschenschnalle,
indem Sie die Lasche nach unten
ziehen und die Schnalle zur
Unterseite der Manschette

schieben.

b. Losen Sie den mittleren Riemen,

indem Sie ihn nach auBen ziehen.

c. Losen Sie die Schnallen und legen
Sie die Riemen an die AuBenseite

der Manschette.
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3.2 Vorbereitung:

Einmalige Verwendung:

a. Legen Sie die bedruckte Seite
nach unten und platzieren Sie den
Kndchel auf dem Kreisausschnitt.

b. Wickeln Sie den Kndchelbereich
um den Kndchel des Patienten
und sichern Sie ihn mit Velcro®
Strap.

c. Wickeln Sie den Wadenbereich um
die Waode des Patienten und
sichern Sie ihn mit 2 Velcro® Straps.
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d. Wickeln Sie den FuBbereich um den
FuB des Patienten und sichern Sie ihn
mit Velcro® Strap.

ANMERKUNG: Bei Bedarf kann
UberschUssiger Schaum durch AufreiBen

der Perforierungen entfernt werden.

Platzierung des FulRRes:

a. Platzieren Sie den FuB so in der
Manschette, dass die gestrichelte Linie
auf dem Einwegpolster direkt auf dem
blauen Polster sitzt.

Document Number: 80028199 Seite 147 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



GEBRAUCHSANLEITUNG

b. SchlieBen Sie die mittlere Schnalle um
den Kndchel, sodass der Riemen direkt
Uber dem Kndchel sitzt.

c. Ziehen Sie am Hebel der
Ratschenschnalle und ziehen Sie den
Kndchelriemen fest.

d. SchlieBen Sie die Zeh- und
Wadenschnallen und ziehen Sie sie an
den beiden Riemen fest.
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Anmerkung: PrUfen Sie alle Verbindungen der Manschette, um sicherzustellen, dass sie wie in
den roten Kreisen dargestellt festsitzen.

3.3 Bedienelemente und Anzeigen des Gerdts:

Drehknopf der Manschette — Mizuho OSI ® System:
( (

Losen Sie den Griff der Drehen Sie die Manschette in
Drehverriegelung den gewunschten Winkel

Ziehen Sie den Griff der
Drehverriegelung fest, bis die
Manschette festsitzt
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STUTZEN SIE STETS DIE EXTREMITATEN DES PATIENTEN, BEVOR SIE
GERATEANPASSUNGEN VORNEHMEN

Dorsalflexion und Plantarflexion der Manschette — Mizuho OSI® Systems:

( ) . o .
Ldsen Sie die Flexions-/ Biegen/strecken Sie die Ziehen §|e die Flexions-
Extensionssperre, indem Sie Mgons/che’r’re bis zum ~ /Extensionssperre fest, .
den Nockengriff nach gewinschten Winkel indem Sie den Nockengriff
auBen ziehen ¢ ) nach innen ziehen

PrUfen Sie, ob die Zdhne
richtig ineinandergreifen
\.

s
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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
Schédden am Produkt zu vermeiden. Weitere Informationen zur richtigen Lagerung
finden Sie im Abschnitt ,,Produktspezifikationen®.

3.4.2 Anweisungen zum Enffernen des Gerats:

-

Lésen Sie die Riemen um Zeh, Ziehen Sie den FuB3 aus
Kndchel und Wade. der Manschette

Das Ger&t kann zusammen mit dem Drehen Sie den Knopf und
Tisch gelagert werden entfernen Sie die Manschette

~

J
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3.5 Anleitung zur Fehlerbehebung:

FOr 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 KleberUckstdnde.

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

4 Sicherheitsvorkehrungen und allgemeine Informationen:

4.1 Allgemeine Sicherheitshinweise:

& WARNUNG:

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

b. Lesen Sie vor der Verwendung dieses Gerats die Anweisungen zur Einrichtung und
Verwendung des Gerdts aufmerksaom 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 Sch&dden am Gerdt zu vermeiden.
Verwenden Sie das Gerdt nicht, wenn Schéden erkennbar sind, Teile fehlen oder
das Gerat nicht ordnungsgemans funktioniert.

d. Alle Ver&nderungen, Aufristungen und Reparaturen mussen durch zugelassenes
Fachpersonal durchgefuhrt werden.

e. Umdie Gefahr einer Schédigung des Patientengewebes zu vermindern ist auf die
ordnungsgemdaBe Ausrichtung und Platzierung der Polsterung zu achten.

& VORSICHT:

Die in der Tabelle der Produktspezifikationen aufgeflhrte sichere Arbeitslast darf
nicht Gberschritten werden.
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4.2 Produkisperzifikationen:

Mechanische Daten

Beschreibung

A-93007: 35,5cm x20,3cm x 43 cm

Produktabmessungen (14"x8"x 17)
A-93006: 33 cm x20,3cm x 53,3 cm
(13" x 8" x21")
ABS-Polycarbonat, Ethylenschaum,
Material Polyethylenschaum, UBL-Gewebe,

Nylongewebe, Aluminium, Edelstahl,
Acetal, Kunststoff, Velcro®

Sichere Arbeitslast des Gerdats

Patient mit einem Gewicht von 226 kg (500 Ibs)

Gesamtgewicht des kompletten
Gerats

Lagerspezifikationen

Lagertemperatur

A-93006: 2,5 kg (5,5 Ibs)
A-93007: 2,4 kg (5.4 Ibs)

Beschreibung
-29 oC bis +60 oC

Relative Luftfeuchtigkeit am
Lagerort

15 % bis 85 %

Betriebstemperatur

Relative Luftfeuchtigkeit fUr den
Betrieb
Elektrische Spezifikationen

Nicht zutreffend.
Software-Sperzifikationen

Nicht zutreffend.

Kompadtibilitat

Die Allen® Traction Boot — Modular

ist kompatibel mit:

Dieses Gerdat ist fUr den Einsatz in einem
kontrollierten Operationssaal vorgesehen.

Beschreibung
Nicht zutreffend.
Beschreibung

Nicht zutreffend.

Beschreibung

Modular Attachment for Steris® Systems
(A-93006) & Modular Attachment for Mizuho
OSI ® Systems (A-93007).
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Die Modular Attachment for Steris®
Systems ist kompatibel mit: Steris Orthovision ® Fracture Table & Steris

Orthovision ® Extension.

Die Modular Attachment for Mizuho

OSI ® Systems ist kompatibel mit OSI Orthopedic Trauma Tabletop (Jackson®

Fracture Top) und OSI Ovation® Orthopedic
Trauma Table.

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

4.3 Anweisungen fur die Sterilisation:

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

4.4 Anweisungen zur Reinigung und Desinfektion:

A WARNUNG:
[ ]

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

e Reinigen Sie das Gerdt nach jedem Gebrauch mit ReinigungstGchern auf
Alkoholbasis.

e Stellen Sie das Gerd&t nicht in Wasser. Dies kann zu Besch&digungen fUhren.

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

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

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

e Wischen Sie das Gerdt mit einem sauberen, trockenen Tuch ab.
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e Stellen Sie sicher, dass das Gerdt trocken ist, bevor Sie es verstauen oder erneut
verwenden.

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

5 Liste der anwendbaren Normen:

Seriennr. Normen Beschreibung

Medizinprodukte — Teil 1: Anwendung der

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

Medizinprodukte — Anwendung des

2. EN ISO 14971
SO 1497 Risikomanagements auf Medizinprodukte

Bereitstellung von Informationen durch den

3. EN 1041 Hersteller von Medizinprodukten

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

4. ENISO 15223-1

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

Medizinische elekirische Gerate —
Teil 2-46: Besondere Festlegungen fUr die Sicherheit

. IE 1-2-4
é C 6060 é einschlieBlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
von Operationstischen
Standards fUr Verpackungstests der International
7. ISTA . .
Safe Transit Association
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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 & ditujukan untuk mengingatkan pengguna tentang prosedur
penting atau petunjuk keselamatan terkait penggunaan perangkat ini.

Simbol 3] pada label ditujukan untuk menunjukkan kapan IFU harus
dirujuk untuk penggunaan.

« Teknik yang diperinci dalom manual ini hanyalah saran produsen.
Tanggung jawab akhir untuk perawatan pasien sehubungan dengan
perangkat ini tetap 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 tferjadi sehubungan dengan perangkat harus
dilaporkan kepada produsen dan otoritas berkompeten yang tercantum
dalam dokumen ini.
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Allen™ Traction Boot Systems (A-93005, A-93006, A-93007)

T INFOIMIAST UMUMNE ottt ettt ettt ettt e st e bt e sateeaeas 160
1.1 Pemberitahuan HOK CiotQ: .o e 160

1.2 MEIEK DOGONG ettt e e e e e et e e e e e e e e e braraseaeaaeesenssssaenes 160

1.3 DetQil KONTAK: ..ottt 161
1.4  Perfimbangan KeselamataN: ...t 161
1.4.1 Pemberitahuan simbol bahaya keselamatan: ..., 161

1.4.2 Pemberitahuan penyalahgunaan peralatan:......ccceeecveeecieeecieeecieeeeee, 161

1.4.3 Pemberitahuan kepada pengguna dan/atau pasien: .......ccccceeeeveeneee. 161

1.4.4 Pembuangan YONG QMON: ...ccecciieeeeeiiiee e e eeeieeeeeeireeeeesareeeessvaeeeeennees 162

1.5 MengopErASIKON SISTEM:....uiii et 162
1.5.17 SiMbOl yONG BEIAKU: ...c..eviieiiiecieeeeeeee ettt e 162

1.5.2 Populasi Pengguna dan Pasien yang Dituju: ...cceeeeeeeeecieeecieeceee e 164

1.5.3 Kepatuhan dengan peraturan perangkat medis: ........cccceeveeeeveeecveeenee. 164

1.6 Perfimbangan EMC .. ..o ettt et et aaa e an 164

1.7 Perwakilan resmi EC: ..o .ot 164

1.8 INfOrMASi PrOAUSEN: ..ottt et 164

1.9 INfOrmMasi IMPOTTIE UE: .. .eiiieee ettt ettt et e e enee e 164
1.10 SPpONSOr RESMI AUSTTAIIQ: 1.eviieiiiieeiie ettt e etre e e ree e sareeeaes 165

2. SISTEIMN ettt ettt et ettt e bt ettt eeaeeeneas 165
2.1 1dentifikasi KOMPONEN SISTEM: ...viiiiiiieeeeece e 165
2.2 Kode dan DesKIipsi PrOAUK:......eeiiiii e 166
2.3 Daftar Tabel Aksesori dan Komponen Habis PAKQI: ........cecveeeeiieecieecieeeieeas 167
2.4 INAIKAOSI PENGOUNCON: ..viiieirieeiieeeeireeeitteeesreeessreessseeeaseeessseeessseesssseesssseesssssessseeenns 167
2.5 Penggunaan yang difUJUKGN ..o 167
2.6 RiISIKO RESIAUQL ...ttt et e 167

3. Penyiapan dan Penggunadn Peralatan: .........oooiieieeciiee e 168
3.1 Sebelum digUNGOKON:......oo ittt ae e e aae e e ra e e s aae e e 168
3.2 PENYIOPDON: ettt e e e et e e etra e e e anas 172
3.3 Kontrol dan indikator perangKat: ... 176
3.4 Petunjuk Penyimpanan, Penanganan, dan Pelepasan:.......cccccveveeecvveeeennneee. 177
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3.4.1 Penyimpanan dan PENANGANGAN: ......cccuiiiieeiiee et et 177

3.4.2 PetUNjUK PelepOSAN: . ...ttt et e eeaae e e 178

3.5 Panduan Pemecanan MASAION: ... 179
3.6 Pemeliharadn Perangkat: ...t 179

4. Tindakan Pencegahan Keselamatan dan Informasi Umum:.......cceeeeeeciieeecciieeeens 179
4.1 Peringatan dan Perhatian Keselamatan Umum: ......cceeeeeeieeeeeiiieeeccieee e, 179
4.2 SPESITIKAST PrOAUK: ..oiceeeiee et e 180
4.3 PetUNJUK STEIIISASI: .ci it et e e e e e 181
4.4  Petunjuk Pembersinan dan DiSINfEKSI:.....coccuiiiiieiiiieeecieee e 181

5. Daftar Standar yang BErlOKU: ........uviiieeeeeeeee ettt et 182
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1. Informasi Umum:

Allen Medical Systems, Inc. merupakan anak perusahaan dari Hill-Rom, 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 efekfif 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 dilokasi.

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 w’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.

A JANGAN MELEBIHI KAPASITAS BERAT UNTUK MEJA RUANG OPERASI
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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 Hill-Rom
terlebih dahulu untuk memperoleh panduan tentang protokol pembuangan yang
aman.

1.5 Mengoperasikan sistem:

1.5.1 Simbol yang Berlaku:

Simbol yang

digunakan Deskripsi [ EEEGN]

Menunjukkan bahwa perangkat

MDR 2017/74
adalah perangkat medis 017/745

Menunjukkan produsen perangkat

) EN ISO 15223-1
medis

Menunjukkan nomor seri dari produsen.

Nomor seri perangkat dikodekan

sebagai TYYWWSSSSSSS.

¢ YY menunjukkan tahun
pembuatan. Yaitu 118 WWSSSSSSS,

SN di mana 18 mewakili tahun 2018. | EN ISO 15223-1

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

e SSSSSSS adalah nomor unik

berurutan.
Menunjukkan Nomor Item
GTlN Perdogjongon Global untuk perangkat 21 CFR 830
) MDR 2017/745
medis.
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LOT

Menunjukkan kode lot produsen
menggunakan Tanggal Julian yyddd,
di mana yy menunjukkan dua digit
terakhir tahun dan ddd menunjukkan
hari dalam setahun, misalnya, 4 April
2019, akan direpresentasikan sebagai
19094.

EN ISO 15223-1

-l

Menunjukkan tanggal pembuatan
perangkat medis

EN ISO 15223-1

REF

Menunjukkan nomor katalog produsen

EN ISO 15223-1

AN\

Menunjukkan bahwa pengguna harus
membaca petunjuk penggunaan
informasi yang penting, seperti
peringatan dan tindakan
pencegahan.

EN ISO 15223-1

&

Menunjukkan bahwa perangkat fidak
mengandung karet alami atau lateks
karet alami kering

EN ISO 15223-1

EC REP

Menunjukkan perwakilan resmi di
Komunitas Eropa

EN ISO 15223-1

C€

Menunjukkan bahwa Perangkat Medis
sesuai dengan PERATURAN (UE)
2017/745

MDR 2017/745

Menunjukkan Peringatan

IEC 60601-1

Cli]

Menunjukkan bahwa pengguna harus
membaca instruksi penggunaan

EN ISO 15223-1
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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:

Perangkat ini ditujukan untuk digunakan dengan pasien yang tidak melebihi berat
badan di bidang beban kerja aman yang ditentukan dalam spesifikasi produk

bagian 4.2.

1.5.3 Kepatuhan dengan peraturan perangkat medis:

bertanda CE sesuai dengan Lampiran VI, Aturan 1, dari Peraturan

c € Produk ini adalah Perangkat Medis Kelas | noninvasif. Sistem ini

Perangkat Medis (PERATURAN (UE) 2017/745).

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 -7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL: +33 (0)297 509212

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
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1.10 Sponsor Resmi Australia:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia

2. Sistem
2.1 Identifikasi komponen sistem:

Allen™ Traction Boot — Modular:

Bantalan

Pengunci
putaran
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Modular Attachment for Steris™ Systems:

Titik pemasangan Pelat
meja pemasangan bot

!

ATB - Modular Attachment for Mizuho OSI ™ Systems

Titik pemasangan Pelat pemasangan
meja bot

AN /

Pengunci
fleksi/ekstensi

2.2 Kode dan Deskripsi Produk:

A-93005 - Allen Traction Boot - Modular
A-93006 - ATB- Modular Attach for Steris Systems
A-93007 - ATB- Modular Attach for Mizuho OSI Syss
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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

Traction Booft Disposable A-93001

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

WASPADA: Penggunaan kembali komponen sekali pakai akan menyebabkan
kontaminasi silang pada pasien dan/atau kegagalan perangkat.

2.4 Indikasi penggunaan:

Traction Boot digunakan untuk operasi pinggul. Alat ini kapabel untuk digunakan
dengan beragam populasi pasien seperti yang ditentukan sesuai oleh pelaku
perawat atau institusi.

2.5 Penggunaan yang ditujukan:
Traction Boot dirancang untuk memosisikan, menopang, dan/atau mengalihkan

kaki pasien untuk operasi pinggul. 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 bagi pengguna akibat kerusakan fungsi dan perangkat atau bahaya
mekanis 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 tajam yang
mungkin disebabkan karena terjatuh atau benturan selama penyimpanan.

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

Perakitan Bot:

a. Longgarkan kenop putaran bot dan

lepaskan dari bot.
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b. Tempatkan Modular Attachment di bot

(catatan: pastikan cakram karet terpasang).

ATAU

c. Kencangkan kenop putaran bot dan

kencangkan hingga erat.

Memasang Bot di Mizuho OSI ™ Systems:

a. Lepaskan OSI ™ Traction Bot (dan pelat

kaki, jika ada) dari unit traksi.

b. Masukkan Allen™ Traction Boot for
Mizuho OSI ™ Systems sepenuhnya ke

dalam unit traksi.
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c. Kencangkan kenop atas dengan erat.

Memasang Bot di Steris ™ Systems:

d. Lepaskan Steris™ Traction Boot
(dan pelat kaki, jika ada) dari unit

traksi.

e. Masukkan Steris™ Plate ke dalam

unit fraksi.

f.  Kencangkan kenop dengan erat.
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Penyiapan Bot:

a. Longgarkan gesper jepret dengan
menarik tonjolannya ke bawah dan
menggerakkan gesper ke bagian

bawah bof.

b. Longgarkan tali tengah dengan

menariknya ke arah luar.

c. Lepaskan gesper dan letakkan tali
di luar bot.
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3.2 Penyiapan:

Penggunaan Sekali Pakai:

a. Tempatkan  komponen  sekali
pakai dengan sisi bercetak
menghadap ke bawah dan
letakkan pergelangan kaki  di
potongan lingkaran.

b. Balutkan bagian pergelangan kaki
di sekeliling pergelangan kaki
pasien dan kencangkan dengan
tali Velcro™.
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c. Balutkan bagian betis di sekeliling
betis pasien dan kencangkan
dengan 2 tali Velcro™.

d. Balutkan bagian kaki di sekeliling kaki
pasien dan kencangkan dengan tali
Velcro™.

CATATAN: lJika perlu, kelebihan busa
dapat dibuang dengan merobek

perforasi.
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Penempatan Kaki:

a. Tempatkan kaki di bot sedemikian
rupa sehingga garis putus-putus di
komponen sekali pakai berada tepat
di atas bantalan biru.

b. Pasang gesper tengah di sekeliling
pergelangan kaki sehingga tali berada
tepat di atas pergelangan.

c. Tarik tuas gesper jepret dan kencangkan
tali pergelangan kaki hingga erat.
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d. Pasang gesper di jari kaki dan betis, dan
kencangkan dengan menarik kedua
talinya.

Catatan: Periksa semua sambungan bot, yang ditandai dengan lingkaran merah, untuk
memastikan sudah terpasang kencang.

Steris™
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3.3 Kontrol dan indikator perangkat:

Putaran Bot — Mizuho OSI ™ System:

4 [

Longgarkan gagang Putar bot ke sudut yang Kencangkan gagang pengunci
pengunci putaran. diinginkan. putaran hingga bot kencang.

SELALU SANGGA KAKI DAN TANGAN PASIEN SEBELUM MELAKUKAN SETIAP
PENYESUAIAN PADA PERANGKAT

Fleksi Punggung dan Fleksi Telapak Kaki Bot — Mizuho OSI™ Systems:

) )
Buka pengunci fleksi/ekstensi Tekuk/panjangkan bot ke Kunci pengunci fleksi/ekstensi
dengan menarik gagang ke sudut yang diinginkan. dengan menarik gagang ke
arah luar. ) arah dalam. y

Document Number: 80028199 Haloman 176 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



PETUNJUK PENGGUNAAN

Pastikan semua giginya
saling berpautan dengan
benar.

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. Lihat Spesifikasi penyimpanan di bagian Spesifikasi Produk.
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3.4.2 Petunjuk Pelepasan:

-
Lepaskan tali di sekeliling jari kaki, Angkat kaki dari bot
pergelangan kaki, dan betis

Perangkat dapat disimpan dengan
meja Putar kenop dan lepaskan bot

@

ATAU
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3.5 Panduan Pemecahan Masalah:

Perangkat ini tidak 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
pembersih 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).

4. Tindakan Pencegahan Keselamatan dan Informasi Umum:

4.1 Peringatan dan Perhatian Keselamatan Umum:

& PERINGATAN:

a. Jangan gunakan jika pada produk terdapat kerusakan yang terlihat.

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

c. 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.

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

e. Untuk menurunkan kemungkinan kerusakan jaringan pada pasien, perhatikan
dengan baik untuk memastikan ketepatan arah dan lokasi bantalan.

A WASPADA:

Jangan melebihi beban kerja aman yang ditunjukkan pada tabel spesifikasi produk

Document Number: 80028199 Haloman 179 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



PETUNJUK PENGGUNAAN

4.2 Spesifikasi Produk:

Spesifikasi Mekanis Deskripsi

Dimensi Produk

A-93007: 35,5cm x20,3cmx 43 cm
(14" x 8" x 17")

A-93006: 33cm x20,3cm x 53,3cm
(13"x 8" x 21")

Material

Polikarbonat ABS, busa etilena, busa
polietilena, kain UBL, tenunan nilon, aluminium,
baja tahan karat, asetal, plastik, Velcro™

Beban Kerja yang Aman pada
perangkat

Pasien 226 kg (500 lbs)

Berat Keseluruhan Perangkat
Lengkap

Spesifikasi Penyimpanan
Suhu penyimpanan

A-93006: 2,5 kg (5,5 Ibs)
A-93007: 2,4 kg (5.4 Ibs)

Deskripsi

-29 oC hingga +60 °C

Rentang kelembapan relatif pada
Penyimpanan

15% hingga 85%

Suhu Operasional

Rentang kelembapan relatif

Allen™ Traction Bot — Modular

kompatibel dengan:

Pengoperasian
Spesifikasi Elektrik Deskripsi
Tidak Berlaku. Tidak Berlaku.
Spesifikasi Perangkat Lunak Deskripsi
Tidak Berlaku. Tidak Berlaku.
Spesifikasi Kompatibilitas Deskripsi

Perangkat ini ditujukan untuk digunakan di
lingkungan Ruang Operasi yang terkontrol.

Modular Attachment for Steris™ Systems
(A-93006) & Modular Attachment for Mizuho
OSI ™ Systems (A-93007).
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Modular Attachment for Steris™

Systems kompatibel dengan: Steris Orthovision ™ Fracture Table & Steris

Orthovision ™ Extension.

Modular Attachment for Mizuho

OSI™ Systems kompatibel dengan:

OSI Orthopedic Trauma Tabletop (Jackson™
Fracture Top) dan OSI Ovation™ Orthopedic
Trauma Table.

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

4.3 Petunjuk Sterilisasi:

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

4.4 Petunjuk Pembersihan dan Disinfeksi:

& PERINGATAN:

Jangan gunakan pemutih atau produk yang mengandung pemutih untuk
membersinkan perangkat. Cedera atau kerusakan peralatan dapat terjadi.
Sefiap selesai digunakan, bersinkan perangkat dengan tisu beralkohol.

Jangan masukkan perangkat ke dalam air. Kerusakan peralatan dapat terjadi.
Gunakan kain dan larutan disinfektan/pembersin amonium kuaterner untuk
membersinkan dan mendisinfeksi perangkat.

Baca dan ikuti rekomendasi produsen untuk disinfeksi tingkat rendah.

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

Seka perangkat dengan kain bersin 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. Sl. Standar

1. EN 62366-1

Deskripsi

Perangkat medis - Bagian 1: Penerapan rekayasa
kegunaan pada perangkat medis

2. EN ISO 14971

Perangkat medis- Penerapan manajemen risiko
pada perangkat medis

3. EN 1041

Informasi disediakan oleh produsen perangkat
medis

4. EN ISO 15223-1

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

5. ENISO 10993-1

Evaluasi biologis perangkat medis - Bagian 1:
Evaluasi dan pengujian dalam proses manajemen
risiko

Peralatan elekirik medis - Bagian 2-46: Persyaratan

6. IEC 60601-2-46 khusus untuk keselamatan dasar dan kinerja utama
meja operasi
7 ISTA Standar International Safe Transit Association untuk

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.

« lLeggere 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'ufilizzo, € necessario
consultare le Istruzioni per l'uso.

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

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

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

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

« Conservare il presente manuale per consultazioni future.

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

Document Number: 80028199 Pogino 184 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



ISTRUZIONI PER L'USO

Indice

Allen® Traction Boot Systems (A-93005, A-93006, A-93007)
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1.

1.1

Informazioni generali:

Allen Medical Systems, Inc. € una societd sussidiaria di Hill-lRom, 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.

1.2 Marchi commerciali:

Le informazioni sui marchi commerciali sono disponibili  all'indirizzo
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

| prodotti possono essere coperti da uno o piu brevetti. Consultare l'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 3‘#: Clienti internazionali

—

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

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

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 I'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.
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& NON SUPERARE MAI LA CAPACITA DI PESO DEL TAVOLO OPERATORIO

1.4.4 Smaltimento sicuro:

| clienti devono attenersi a tutte le leggi e normative federali, statali, regionali e/o
locali in materia di smaltimento sicuro di dispositivi e accessori medicali.

In caso di dubbi, I'utente del dispositivo dovrd prima contattare I'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
|hdIC'O che il dispositivo € un dispositivo MDR 2017/745
medico.
Indlc'o il produttore del dispositivo EN ISO 15223-1
d medico.

Indica il numero di serie del produttore.
Il numero di serie del dispositivo &
codificato come TAASSNNNNNNN.
e AAindica l'anno di produzione;
ad es., in TT8SSNNNNNNN,
SN 18 rappresenta 'anno 2018, ENISO 152231
e SSindica il numero della settimana
di produzione in base al calendario
standard (zeri iniziali inclusi).
e NNNNNNN & un numero univoco
sequenziale.

GTIN Indica il GTIN (Global Trade Item 21 CFR 830
Number) del dispositivo medico. MDR 2017/745

Indica il codice lotto del produttore

utilizzando la data givliona aaggg.

LOT dov'e aa indica Ig U!Tlm? d‘ue cifre ENISO 15293-1
delllanno e ggg indica il giorno
dell'anno, ad esempio il 4 aprile 2019
sard indicato come 19094.
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|I’1.dICO‘|.O data ql produzione del EN ISO 15223-1
dispositivo medico.

HEF Indica il numero di catalogo del
produttore.

EN ISO 15223-1

Indica la necessita per l'utente di
F:onsul’rorg 'Ie ISTI’UZIO'hI per l'uso per EN ISO 15223-1
importanti informazioni di avvertimento,

quali avvertenze e precauzioni.
Indica che il dispositivo non contiene

@ gomma naturale o lattice di gomma EN ISO 15223-1

naturale secco.

EC |REP Indica il ropp're\sen’ron’re autorizzato EN ISO 15223-1
nella Comunita Europea.

Indica che il dispositivo medico
c € e conforme al MDR 2017/745

REGOLAMENTO (UE) 2017/745.

Indica un'avvertenza. IEC 60601-1
Indica la nec.essfrq pgr I U’rén’re di ENISO 15223-]
consultare le istruzioni per |'uso.

1.5.2 Utenti e popolazione di pazienti previsti:

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

Popolazione prevista:
Questo dispositivo & destinato all'uso con pazienti di peso inferiore all'intervallo
di carico dilavoro sicuro indicato nella sezione delle specifiche del prodotto 4.2.
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153 Conformita alle normative sui dispositivi medici:

Questo sistema e contrassegnato dal marchio CE secondo I'Allegato

c € Questo prodotto € un dispositivo medico non invasivo di Classe |.

VIIl, Regola 1, del regolamento sui dispositivi medici

(REGOLAMENTO (UE) 2017/745).

1.6 Considerazioni sulla compatibilita eletromagnetica (CEM):

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

sono applicabili.

1.7 Rappresentante avtorizzato nella CE:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

TEL: +33 (0)297 5092 12

1.8 Informazioni sulla produzione:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.
100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORD AMERICA)

+1 978-266-4200 (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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2. Sistema
2.1 Identificazione dei componenti del sistema:

Allen® Traction Boot — Modular:

Stivale

Eibbia Imbottiture (x6)

(x2)

\ Cricchetto

Blocco di rotazione

Maniglie
(x2)

Modular Attachment per Steris® System:

Punto di fissaggio Piastra <_:li fissaggio
al tavolo stivale

!
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ATB - Modular Atachment per Mizuho OSI ® System:

Punto di fissaggio Piastra di fissaggio
al tavolo stivale

N /

Blocco
flessione/estensione

2.2 Codice prodotto e descrizione:

A-93005 - Allen Traction Boot - Modular
A-93006 - ATB- Modular Attach per Steris System
A-923007 - ATB- Modular Attach per Mizuho OSI Sys

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

Traction Boot Disposable A-93001

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

ATTENZIONE: il riutilizzo di prodotti monouso puo causare la contaminazione
crociata del paziente e/o il guasto del dispositivo.
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2.4 Indicazione per l'uso:

Il Traction Boot viene utilizzato per interventi chirurgici allanca. Questi dispositivi
possono essere utilizzati su un'ampia popolazione di pazienti, in base alle esigenze
dell'operatore sanitario o dell'istituto.

2.5 Uso previsto:

Il Traction Boot & progettato per posizionare, sostenere e/o distrarre il piede del
paziente durante interventi chirurgici allanca. Questi dispositivi sono destinati
all'uso in sala operatoria da parte di personale sanitario qualificato.

2.6 Rischio residuo:

Questo prodofto € conforme agli standard di sicurezza e di prestazione. Tutftavia,
non € possibile escludere completamente eventuali danni agli utenti causati da
danni funzionali o al dispositivo né pericoli meccanici.

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.

Montaggio stivale:

a. Allentare la manopola di rotazione dello

stivale e rimuoverla.
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b. Posizionare il Modular Attachment sullo stivale
(nota: assicurarsi che il disco in gomma sia

installato).

OPPURE

c. Installare la manopola di rotazione sullo

stivale e serrare fino a fissarla saldamente.

Installazione dello stivale su Mizuho OSI® System:

a. Rimuovere I'OSI® Traction Boot (e la
piastra per piede, se presente) dall'unitd

di trazione.

b. Inserire completamente I'Allen®
Traction Boot per Mizuho OSI ® System

nell'unita di frazione.

i/

Document Number: 80028199 Pogino 195 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



ISTRUZIONI PER L'USO

c. Serrare saldamente la manopola superiore.

Installazione dello stivale su Steris® System:

a. Rimuovere lo Steris® Traction Boot
(e la piastra per piede, se

presente) dall'unita di frazione.

b. Inserire completamente la Steris®

Plate nell'unita di frazione.

c. Serrare saldamente la manopola.
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Preparazione dello stivale:

a. Allentare la fibbia a cricchetto
tirando verso il basso la linguetta e
spostando la fibbia verso il fondo

dello stivale.

b. Allentare la cinghia cenfrale

firandola verso l'esterno.

c. Sganciare le fibbie e posizionare

le cinghie all'esterno dello stivale.
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3.2 Configurazione:

Utilizzo dei prodotti monouso:

a. Posizionare il prodotto monouso
con il lato stampato rivolto verso il
basso e posizionare la caviglia sulla
sagoma circolare.

b. Avvolgere |la sezione della caviglia
intorno alla caviglia del paziente e
fissarla con la fascetta in Velcro®.

c. Avvolgere lo sezione del
polpaccio intorno al polpaccio del
paziente e fissarla con le fascette
in Velcro® (2x).
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d. Avvolgere la sezione del piede
inforno al piede del paziente e fissarla
con la fascetta in Velcro®.

NOTA: se necessario, €& possibile
rimuovere l'espanso in eccesso

strappando le perforazioni.

Posizionamento del piede:

a. Posizionare il piede nello stivale in modo
che il contorno tratteggiato del prodotto
Monouso sia posizionato diretftamente
sull'imbottitura blu.
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b. Allacciare la fibbia centrale intorno alla
caviglia in modo che la cinghia si trovi
direttamente sopra la parte superiore
della caviglia.

c. Tirare la leva della fibbia a cricchetto
e stringere la cinghia alla caviglia fino
a fissarla saldamente.

d. Allacciare le fibbie per la punta del
piede e per i polpacci, quindi stringere
tirando le due cinghie.
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indicato dai cerchirossi in figura.

[Nota: controllare tutti i collegamenti dello stivale per assicurarsi che siano fissati, come

Steris®

3.3 Controlli e indicatori del dispositivo:

Rotazione dello stivale - Mizuho OSI ® System:

Svitare la maniglia del
blocco dirotazione.

Ruotare lo stivale
allangolazione desiderata.

r

Serrare la maniglia del
blocco dirotazione finché
lo stivale non é fissato.
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SOSTENERE SEMPRE GLI ARTI DEL PAZIENTE PRIMA DI EFFETTUARE QUALSIASI
REGOLAZIONE DEL DISPOSITIVO

Flessione dorsale e plantare dello stivale — Mizuho OSI ® System:

~N
Sbloccare il blocco Flettere/estendere lo flz?sicé)i%r/eelsl Tt;lr?s(i:gr?e
flessione/estensione tirando stivale all'langolazione firando la maniglia a
igli iderata. -
la momgllla a camma verso desiderata camma verso lintermno.
I'esterno. )

Verificare il corretto

interbloccaggio dei denti.
\

\_ J
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3.4 Istruzioni per la conservazione, la manipolazione e la rimozione:

3.4.1 Conservazione e gestione:

Il prodotto deve essere riposto in un ambiente pulito e sicuro per evitare danni.
Vedere le specifiche per la conservazione nella sezione Specifiche del prodotto.

3.4.2 Istruzioni per la rimozione:
Slacciare le cinghie intorno alla punta Sollevare il piede dallo
del piede, alla caviglia e al polpaccio. stivale.

Il dispositivo pud essere conservato Ruotare la manopola e rimuovere lo stivale.
insieme al favolo.

OPPURE
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3.5 Guida allarisoluzione dei problemi:

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

3.6 Manvutenzione del dispositivo:

Assicurarsi che tutte le etfichette siano state installate e che siano leggibili.
Sostituire le etichette secondo necessitd, utilizzando un raschietto di plastica per
rimuovere |'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. Per evitare lesioni al paziente e/o all'utente e/o danni all'apparecchiatura, prima
dell'uso esaminare le barre laterali del dispositivo e del tavolo chirurgico per
verificare I'eventuale presenza di danni o usura. Non utilizzare il dispositivo se sono
visibili danni, se dei componentirisultano assenti o se non funziona come previsto.

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

e. Per ridurre le possibilitad di danni ai tessuti del paziente, prestare attenzione a
garantire il corretto orientamento e la corretta posizione dell'imbottitura.

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 Descrizione

Dimensioni del prodotto

A-93007: 35,5cm x20,3cm x 43 cm
(14"x8"x 17")

A-93006: 33cm x20,3cm x 53,3cm
(13"x 8"x21")

Materiale

ABS policarbonato, espanso di etilene,
espanso di polietilene, tessuto UBL, cinghie in
nylon, alluminio, acciaio inossidabile, acetal,
plastica, Velcro®

Carico di lavoro sicuro sul dispositivo

Peso paziente: 226 kg (500 lbs)

Peso complessivo del dispositivo
completo

Specifiche di conservazione
Temperatura di conservazione

A-93006: 2,5 kg (5,5 Ibs)
A-93007: 2,4 kg (5.4 Ibs)

Descrizione
Da -29 °C a +60 °C

Intervallo di umidita relativa

di conservazione

Dal 15% all'85%

Temperatura di esercizio

Questo dispositivo & destinato all'uso in un

Intervallo di umidita relativa
di esercizio

Non applicabile.

Non applicabile.

Specifiche elettriche Descrizione
Specifiche software Descrizione

ambiente di sala operatoria controllato.

Non applicabile.

Non applicabile.
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Specifiche di compatibilita Descrizione

L'Allen® Traction Boot — Modular

e compatibile con:
Modular Attachment per Steris® System
(A-93006) e Modular Attachment per Mizuho
OSI ® System (A-923007).

I Modular Attachment per Steris®

System & compatibile con: Steris Orthovision ® Fracture Table e Steris

Il Modular Attachment per Mizuho

Orthovision ® Extension.

OS1 ® System & compatibile con OSI Orthopedic Trauma Tabletop (Jackson®

Fracture Top) e OSI Ovation® Orthopedic
Trauma Table.

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

4.3 Istruzioni per la sterilizzazione:

Questo dispositivo non e stato progettato per essere sterilizzato. Possono verificarsi
danni all'lapparecchiatura.

4.4 |Istruzioni di pulizia e disinfezione:

& AVVERTENZA:

e Non utilizzare candeggina o prodotti contenenti candeggina per pulire il
dispositivo. La mancata osservanza di tale istruzione pud causare lesioni alle
persone o danni allapparecchiatura.
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e Dopo ogni utilizzo, pulire il dispositivo con salviette a base di alcol.

e Nonimmergere il dispositivo in acqua. La mancata osservanza di tale istruzione
puo causare danni all'apparecchiatura.

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

e Leggere e seguire le indicazioni del produttore per una disinfezione di basso
livello.

e lLeggere e seguire le istruzioni per la pulizia del prodotto. Prestare la massima
cautela nelle aree in cui i liquidi possono penetrare nel meccanismo.

e Pulire il dispositivo con un panno pulito e asciutto.

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

iji 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 di

I EN 62366-1 ingegneria dell'usabilita ai dispositivi medici

Dispositivi medici - Applicazione della gestione dei

2. ENISO 14971 rischi ai dispositivi medici

Informazioni fornite dal fabbricante di dispositivi

3. EN 1041 .
medici

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

4. EN ISO 15223-1

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

Apparecchi elettromedicali - Parte 2-46: Requisiti
6. IEC 60601-2-46 particolari per la sicurezza di base e le prestazioni
essenziali di tavoli operatori

Standard dell'International Safe Transit Association

. ISTA
/ S per il collaudo degliimballaggi
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MANUAL DE INSTRUGOES

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 instrucdes de seguranca relacionados com a utilizacdo
deste dispositivo.

O simbolo E[ﬂ nas efiquetas indica que deve consultar o manual de
instrucoes para proceder a utilizacdo 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 responsavel.

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

« O dispositivo apenas deve ser operado por pessoal qualificado.

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

« Guarde este manual para consulta futura.

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

Document Number: 80028199 Pdgino 262 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



MANUAL DE INSTRUGOES

indice

Allen® Traction Boot Systems (A-93005, A-93006, A-93007)

1. INfOIMNOCOES QOIS oottt e et e e et e e e e e ettae e e eeeataeeeeeaseeeeesaseeeeeeasaseeaanns 265
1.1 Declaracdo de direitos de QUTON ....cooviiieiiieiee e 265
1.2 MOICOS COMEITIAIS: tutttiutieiieatteeite ettt et ettt e st e bt e st e e bt e saee e bt e saaesbeesaeeenbeenaee 265
1.3 Detalnes de CONTACTO! ...oiiiiiiiiieieceee et 266
1.4 Consideracoes SObre SEQUITNGO . .c.uuiiieeciieeeeeerreeeeereeeeesereeeeesrreeeeesaraeeeeesnees 266
1.4.1 Aviso de simbolo de perigo de SEQUIANCQ: ....cccuveeeeveeeeieeeeeeeeeeieee e 266
1.4.2 Aviso de utilizagcdo indevida do equipamento: .....cceeecvveecveeecieeeiieeee, 266
1.4.3 Aviso para utilizadores €/0U pacCientes:......cccvveeveeeeiieeciieceieeeeee e 266
1.4.4 ElimMiNACAO SEQUIT: .c..uuiiiiieiiieeeeciiee e eeitee e e e e e e e e e s ira e e e e s aseeeesnaaeeeeennres 267
1.5 Funcionamento dO SISTEMIQ ..co..iiiiiiiiieeee e 267
1.5.1 SIMDOIOS APIICAVEIS: ....eeeeieeieeiieeeeee et 267
1.5.2 Utilizadores e populacdo de pacientes previstos: ......coeeeeecveeeeecieeeeenn, 269

1.5.3 Conformidade com os regulamentos relativos a dispositivos
N AT OS: vttt ettt ettt ettt et e st sttt sa e ae e st et e b et e s be e bt bt e st e st et e tenbenaeeneenes 269
1.6 ConsideraCOes SODIE CEM: ...t 269
1.7 Representante autorizado NA CE: ...t 269
1.8 Informacdes sobre O fabCO: ... e 269
1.9 Informacdes sobre 0 iMportador NA UE: .........eeiieeeiieeeeeeeeee e 270
1.10 Agente autorizado NA AUSTTANIO: ......c.eiceieeeceeceeeee e 270
2. SISTEIMIQI ettt ettt et et et h e sttt e aeeeneas 271
2.1 ldentificacdo dos componentes doO SISTEMQA: ...uuuveeviieieieeiiieeeeeeeeeeeeeeeeee e 271
2.2 Codigo e descricAo dO ProAUTO: ..iiiiicciiecieeeeee ettt 272
2.3 Tabelas de lista de acessorios € componentes CONSUMIVEIS: .......cceeeeveennenee. 272
2.4 INdiCACOES A UTIIZACAO: ..uueiieiiiiiieeeeeeeeee e 273
PRI VA (1 [74elele lo Tl o111/ 1) (o H RS TRR 273
2.6 RISCO FESIAUAI ..ttt ettt ettt et st e e 273
3. Configuracdo e utilizacdo do eqUIPAMENTO: ...ccuiiieiiieciieeceeee e 273
3.1 ANTES AQ UTIZAGEIO: et 273
3.2 CONTIQUITCAIO: ittt e et e e et e e e e eata e e e e aseeeeeataeeeeennnnes 277
3.3 Conftrolos e indicadores do diSPOSITIVO: ....uueeiiiiiiiieiieeeeee e, 281
Document Number: 80028199 Pagina 263 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



MANUAL DE INSTRUGOES

3.4 Armazenamento, manuseamento e instrucoes de remocAo: ....eeeevvveennnnee. 282
3.4.1 Armazenamento € MANUSEAMENTO! ... cciiiiiiiiierieeriieeriee et 282

3.4.2 INSTTUCOES AE IEMOCTIO: cuvvieiieieiiieeciteeeeeeee et e et e e e e e s e aaaaaeeas 283

3.5 Guia de resoluCo de Problemas: ....oovveeeeieeeeeeceeeeee e 284
3.6 ManutenCAO O AiSPOSTIVO: ... 284

4. Precaucoes de seguranca € iNformacCOEs QeIQIS: ...ueiiuuiiiiieiiieeeeeiieeeeecreee e 284
4.1  Avisos e precaucoes gerais de SEQUIANCO: ...ccccuuiieeeeirieeeeeereeeeeeereeeeeerreeeeeeenees 284
4.2 Especificacoes dO ProduUTO: ... e 285
4.3 InstrucOes de eSterliZACAO: ...couuireeii e 286
4.4 Instrucdes de limpeza e desiNnfECAO ... 286

5. Lista de NOrMAS QRICAVEIS: ....eeevieeetee ettt eaee e eveeeens 287
Document Number: 80028199 Pagina 264 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



MANUAL DE INSTRUGOES

1.

1.1

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 indUstria 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 criar um 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
demonstracoes de produtos no local.

Declaragao 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.

1.2 Marcas comerciais:

As informacdes sobre marcas comerciais enconfram-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 quaisquer patentes.
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1.3 Detalhes de contacto:

Para obter informacdes sobre pedidos, consulte o catdlogo.

Informacdes de contacto do servico de assisténcia técnica da Allen:

% América do \’ﬂ Internacional

Norte

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

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

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 utilizagdo indevida do equipamento:

Ndo ufilizar o produto se a embalagem estiver danificada ou for aberta
inadvertidamente antes da utilizacdo.

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.
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AN

NUNCA EXCEDA A CAPACIDADE DE PESO DA MESA DE BLOCO
OPERATORIO

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-Rom para obter orientacdes sobre os protocolos de
eliminacdo segura.

1.5 Funcionamento do sistema:

1.5.1 Simbolos aplicaveis:

Simbolo utilizado

Descricdo

Referéncia

Indica que se trata de um dispositivo
médico

MDR 2017/745

Indica o fabricante do dispositivo
médico

EN ISO 15223-1

SN

Indica o nUmero de série do
fabricante. O numero de série do
dispositivo estd codificado como
1YYWWSSSSSSS.

e YYindica o ano de fabrico, ou
seja, 118WWSSSSSSS, em que 18
representa o ano de 2018.

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.

EN ISO 15223-1

GTIN

Indica o NUmero Global de ltem
Comercial do dispositivo médico

21 CFR 830
MDR 2017/745
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LOT

Indica o codigo de lote do fabricante
utilizando a data Juliana aaddd, em
que aa indica os Ultimos dois digitos do
ano e ddd indica o dia do ano, ou
seja, 4de abril de 2019 seria
representado como 19094.

EN ISO 15223-1

-l

Indica a data em que o dispositivo
médico foi fabricado

EN ISO 15223-1

REF

Indica o nUmero de catdlogo do
fabricante

EN ISO 15223-1

/N

Indica a necessidade de o utilizador
consultar o manual de instrucdes para
obter informacgdes preventivas
importantes, como avisos e
precaucoes.

EN ISO 15223-1

&

Indica que o dispositivo ndo contém
borracha natural ou ladtex de borracha
natural seco

EN ISO 15223-1

EC |REP

Indica o representante autorizado na
Comunidade Europeia

EN ISO 15223-1

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 instrucdes

EN ISO 15223-1
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1.5.2

Utilizadores e populagao de pacientes previstos:

Utilizadores previstos: Cirurgioes, enfermeiros, médicos e/ou profissionais de salde
envolvidos no procedimento previsto para o dispositivo. NGo destinado a pessoas
leigas.

Populagoes previstas:
Este dispositivo destina-se a ser utilizado em pacientes que ndo excedam o peso No
campo de carga de trabalho segura especificado na seccdo 4.2. de
especificacdes do produto.

1.5.3

C€

Conformidade com os regulamentos relativos a dispositivos médicos:

1.6 Consideracoes sobre CEM:

Este produto € um dispositivo médico de Classe | ndo invasivo. Este
sistema tem a marcacdo CE de acordo com o anexo VI, regra 1 dos
Regulamentos de dispositivos médicos (REGULAMENTO (UE) 2017/745).

Este ndo é um dispositivo eletromecénico. Como tal, as Declaracdes CEM ndo sdo

aplicaveis.

1.7 Representante autorizado na CE:

EC

REP

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

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

1.8 Informagoes 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)
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1.9 Informagoes sobre o importador na UE:

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

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Agente autorizado na Austrdlia:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2. Sistema
2.1 Identificagdo dos componentes do sistema:

Allen® Traction Boot — Modular:

Correias

Almofadas
(6x)

Fivelas

(2x)

N

Linguete
R

Bloqueio da rotacao

Modular Atachment for Steris® Systems:

Ponto de fixacdo Placa de fixacdo
da mesa da bota

!
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ATB - Modular Atachment for Mizuho OSI ® Systems

Ponto de fixacdo Placa de fixacdo da
da mesa bota

N /

Bloqueio da
flexdo/extensdo

2.2 Cddigo e descrigao do produto:

A-93005 - Allen Traction Boot - Modular
A-93006 - ATB- Modular Attach for Steris Systems
A-923007 - ATB- Modular Attach for Mizuho OSI Syss

2.3 Tabelas de lista de acessoérios e componentes consumiveis:

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

Nome do acessério NUmero do produto

Ndo aplicavel Ndo aplicavel

Nome do consumivel NUmero do produto

Traction Boot Disposable A-93001

Nota: Consulte as instrucdes de utilizacdo correspondentes aos produtos mencionados
na tabela acima.

CUIDADO: A reutilizacdo de consumiveis descartdveis pode levar a
contaminac¢do cruzada do paciente e/ou a falha do dispositivo.
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2.4 Indicacgoes de utilizagao:

A Traction Boot é utilizada para cirurgia da anca. Estes dispositivos podem ser
utilizados com uma ampla populacdo de pacientes, conforme o prestador de
cuidados ou a instituicdo de salde determinem adequado.

2.5 Utilizagao prevista:

A Traction Boot foi concebida para posicionar, suportar e/ou afastar o pé do

paciente para a cirurgia da anca. 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 € possivel excluir por completo os riscos de lesdes no
utilizador devido a falhas operacionais, do dispositivo ou perigos mecanicos.

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.

Certifique-se de que o produto foi devidamente limpo, desinfetado e seco
antes de cada utilizacdo.

Montagem da bota:

a. Desaperte o manipulo de rotacdo da bota e

remova-o da mesma.
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b. Coloque o Modular Attachment na bota
(Nota: Certifique-se de que o disco de

borracha estd colocado).

c. Aperte o manipulo de rotacdo da bota

na mesma e aperte-o até este fixar.

Instalar a bota no Mizuho OSI ® Systems:

a. Remova a OSI® Traction Boot (e a placa
para o pé, se existir) da unidade de

tfracdo.

b. Infroduza a Allen® Traction Boot para
Mizuho OSI ® Systems por completo na

unidade de tracdo.
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c. Aperte firmemente o manipulo superior.

Instalar a bota no Steris ® Systems:

a. Remova a Steris® Traction Booft (e
a placa para o pé, se existir) da

unidade de tracdo.

b. Introduza a Steris® Plate por

completo na unidade de fracdo.
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c. Aperte frmemente o manipulo.

Preparacdo da bota:

a. Puxe a patilha para baixo e mova
a fivela para a parte inferior da
bota para soltar a fivela do

linguete.

b. Solte a correia central puxando-a
para fora.
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c. Desaperte as fivelas e coloque as

correias na parte exterior da bota.

3.2 Configuragao:

Utilizacdo descartavel:

a. Cologue o lado com a descricdo
do descartdavel virado para baixo
e cologue o tornozelo no recorte
circular.

b. Envolva a seccdo do tornozelo ao
redor do tornozelo do paciente e
fixe-a com wuma correia de
Velcro®.
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c. Envolva a seccdo dos gémeos ao
redor dos gémeos do paciente e
fixe-a com duas correias de
Velcro®.

d. Envolva a seccdo do pé ao redor do
pé do paciente e fixe-a com uma
correia de Velcro®.

NOTA: Se necessdrio, pode rasgar as
perfuracdes para remover a espuma em

€eXCesso.
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Posicionamento do pé:

a. Cologue o pé na bota de forma a
que o contorno pontihado do
descartdvel assente diretamente na
almofada azul.

b. Aperte a fivela central & volta do
tornozelo de modo a que a correia fique
diretamente sobre o tornozelo.

c. Puxe aalavanca da fivela do linguete e
aperte a correia do tornozelo até ficar
fixa.
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d. Puxe as duas correias para prender as
fivelas dos dedos e dos gémeos.

Nota: Verifique todas as ligacdes da bota, que se encontram destacadas com circulos
vermelhos, para se certificar de que estdo fixas.

Steris®
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3.3 Controlos e indicadores do dispositivo:

Rotacdo da bota — Mizuho OSI ® System:

4 é

Desaperte a pega do Rode a bota para o dngulo Aperte a pega do bloqueio da
blogueio da rotacdo desejado rotacdo até a bota estar fixa

f APOIE SEMPRE OS MEMBROS DO PACIENTE ANTES DE FAZER QUALQUER
AJUSTE AO DISPOSITIVO

Flexao dorsal e flexdao plantar da bota — Mizuho OSI® Systems:

( ) )

Desbloqueie o bloqueio da Flexione/estenda a bota Bloqueie o blogqueio da
flexdo/extensdo ao puxar a para o édngulo desejado flexdo/extensdo ao puxar a
pega da came para fora pega da came para dentro
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Verifique se os dentes
estdo corretamente

G J

3.4 Armazenamento, manuseamento e instru¢oes de remoc¢ao:

3.4.1 Armazenamento e manuseamento:

O produto deve ser armazenado num ambiente limpo e seguro para evitar danos.

Consulte as Especificacdes de armazenamento na seccdo de Especificacdo do
produto.
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3.4.2 Instrugoes de remocgado:

-
Desprenda as correias & volta dos Retire o pé da bota
dedos, gémeos e tornozelo

O dispositivo deve ser guardado Rode o manipulo e remova a
com a mesa bota

~
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3.5 Guia de resolucao 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 etfiquetas estdo colocadas e legiveis. Substitua as
etiquetas conforme necessdario com um raspador de pldstico para as remover.
Utilize um toalhete & base de dlcool para remover quaisquer residuos de adesivo.

Contacte a Allen Medical System:s, Inc. utilizando as informagdes incluidas na
seccdo de detalhes de contacto (1.3) se necessitar de reparar ou substituir o
dispositivo.

4. Precaucgoes de segurancga e informagoes gerais:

4.1 Avisos e precaucgoes gerais de seguranga:

& AVISO:

a. Nado utilize o produto se este apresentar danos visiveis.

b. Antes da utilizacdo deste dispositivo, leia as instrucdes de configuracdo e
ufiizacdo do equipamento. Familiarize-se com o produto antes da sua
aplicacdo em pacientes.

c. Para evitar lesdes no paciente e/ou utilizador e/ou danos no equipamento,
examine o dispositivo e as calhas laterais da mesa cirdrgica quanto a potencias
danos ou desgaste antes da utilizacdo. Ndao utilize o dispositivo se existirem
danos visiveis, se faltarem pecas ou se este ndo funcionar como esperado.

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

e. Parareduzir a probabilidade de danos no tecido do paciente, deve ter cuidado
para assegurar a orientacdo e a localizacdo corretas das almofadas.

& CUIDADO:

N&o exceda a carga de frabalho segura apresentada na tabela de especificacdo
do produto.
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4.2 Especificagoes do produto:

Especificagoes mecanicas

Descrigcao

Dimensdes do produto

A-93007: 35,5cm x20,3cm x 43 cm
(14" x 8" x 17")

A-93006: 33cm x 20,3cm x 53,3 cm
(13" x 8" x21")

Material

ABS de policarbonato, espuma de etileno,
espuma de polietileno, tecido UBL, rede de
nylon, aluminio, aco inoxiddvel, acetal,
pldstico, Velcro®

Carga de trabalho segura no
dispositivo

Paciente de 226 kg (500 Ibs)

Peso total do dispositivo completo

Especificacoes de armazenamento
Temperatura de armazenamento

A-93006: 2,5 kg (5.5 Ibs)
A-93007: 2,4 kg (5.4 Ibs)

Descrigcao
-29 oC a +60 oC

Intfervalo de humidade relativa de
armazenamento

15% a 85%

Temperatura de funcionamento

Este dispositivo destina-se a ser utilizado num

Intfervalo de humidade relativa de
funcionamento

Ndo aplicavel.

Especificacoes de compatibilidade
A Allen® Traction Boot — Modular é

compativel com:

Especificagoes elétricas Descricdo
Ndo aplicavel. Ndo aplicavel.
Especificagoes de software Descricdo

ambiente de bloco operatério controlado.

Ndo aplicavel.

Descrigcao

Modular Attachment for Steris® Systems
(A-93006) e Modular Attachment for Mizuho
OSI ® Systems (A-93007).
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O Modular Attachment for Steris® ) o )
Steris Orthovision ® Fracture Table & Steris

Systems € compativel com: o )
Orthovision ® Extension.

O Modular Attachment for Mizuho

OSI® Systems & compativel com OSI Orthopedic Trauma Tabletop (Jackson®

Fracture Top) e OSI Ovation® Orthopedic
Trauma Table.

Nota: Consulte as instrucdes de utilizacdo correspondentes aos produtos mencionados
na tabela acima.

4.3 Instrugcoes de esterilizagado:

Este dispositivo ndo se destina a ser esterilizado. Podem ocorrer danos no
equipamento.

4.4 |Instrucoes de limpeza e desinfe¢ao:

& AVISO:

e Nado 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 coloque 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.
Certifigue-se de que o dispositivo estd seco antes de o armazenar ou utilizar
novamente.

ff CUIDADO: NAO MERGULHE AS ALMOFADAS EM QUALQUER LIQUIDO
CUIDADO: NAO UTILIZE LIXiVIA OU FENOLICOS NAS ALMOFADAS
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5. Lista de normas aplicaveis:

Normas Descricdo

Dispositivos médicos — Parte 1: Aplicacdo de
1. EN 62366-1 engenharia de aptiddo a utilizacdo dos dispositivos
médicos

Dispositivos médicos — Aplicagdo da gestdo de

2. EN ISO 14971 . . o L
riscos aos dispositivos medicos

Informacado fornecida pelo fabricante dos

3 EN 1041 dispositivos médicos

Dispositivos médicos — Simbolos a ufilizar nas
etiquetas, na rotulagem e nas informacdes a
fornecer com os dispositivos médicos — Parte 1:
Requisitos gerais

4. ENISO 15223-1

Avaliacdo bioldgica dos dispositivos médicos —
5. EN ISO 10993-1 Parte 1: Avaliagcdo e testagem no &mbito de um
processo de gestdo de riscos

Equipamento elétrico para medicina — Parte 2-46:
Requisitos particulares para a seguranca bdsica e

6. IEC 60601-2-46 .
para o desempenho essencial de mesas de
operacdo
7 ISTA Normas da International Safe Transit Association
' para 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.

- Cititi si asigurati-va ca intelegeti toate avertismentele prezentate in acest
manual si inscriptionate pe dispozitiv, inainte de a-l utiliza pentru un pacient.

«  Simbolul & alerteazda utilizatorul cu privire la proceduri importante sau
instructiuni de siguranta in vederea utilizarii acestui dispozitiv.

Simbolul §H de pe etichete aratd cand trebuie consultate Instructiunile
de utilizare.

« Tehnicile descrise In acest manual sunt doar sugestile producadtorului.
Responsabilitatea finald pentru ingrijrea pacientului in ceea ce priveste
acest dispozitiv o are medicul curant.

« Funcftionarea dispozitivului trebuie verificatd inainte de fiecare utilizare.

« Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de personal instruit.

« Toate modificarile, actualizarile sau reparatiile trebuie efectuate de un
specialist autorizat.

« Pastrati acest manual disponibil pentru consultari viitoare.

« Orice incident grav care are legaturd cu acest dispozitiv trebuie raportat
producatorului si autoritati competente mentionate in acest document.
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Allen® Traction Boot Systems (A-93005, A-93006, A-93007)
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1.1 Notificare privind drepturile de QUION: ........uviiieieeeeeeeeeee e 292
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1.5.17 SimbolUr APRICADIIE: ..iiiiiiceeee e 294
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3. Configurarea si utilizarea echipameNtElor: ........cccviieiieiieeeeeee e 300
3.1 INAINTE AE UTIIZAME: ...t 300
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Document Number: 80028199 Pagina 291 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1.

1.1

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 pozitionare a pacientilor, scopul
nostru este sa imbundatatim rezultatele pacientilor si siguranta ingrijitorilor, optimiz&nd
in acelasi timp eficienta clientilor. Inspiratia noastrd vine din furnizarea de solutii
inovatoare pentru a raspunde nevoilor clientilor. Ne punem in locul clientilor nostri,
pentru a aborda mai bine aceste nevoi si provocarile zilnice din mediul acestora. Fie
ca dezvoltadm 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.

1.2 Marci comerciale:

Puteti gasi informatii privind marcile comerciale lo
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 \7#: International

(€] (800) 433-5774 6] +1 978 266 4200 ext.4286

(978) 263-8846 S 11 978 266 4426

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 accidental 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 legaturd cu dispozitivul trebuie raportat
producatorului si autoritati competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Nota: Consultati ghidul de utilizare a mesei chirurgicale furnizat de producator pentru
instructiuni de utilizare. Consultati infotdeauna limitele de greutate impuse de
producator pentru mesele chirurgicale.
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& NU DEPASITI NICIODATA CAPACITATEA DE GREUTATE A MESEI DESTINATA
PENTRU SALA DE OPERATII

1.4.4 Eliminare in siguranta:

Clientii frebuie sa respecte toate legile si reglementdarile federale, de stat, regionale
si/sau locale in ceea ce priveste eliminarea in siguranta a dispozitivelor si accesoriilor

medicale.

In caz de nelamuriri, utilizatorul dispozitivului trebuie s& contacteze mai intdi
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

Indica faptul cd produsul este un
dispozitiv medical

MDR 2017/745

Indicd producatorul dispozitivului
medical

EN ISO 15223-1

SN

Indicd numarul de serie al
producadtorului. Numarul de serie all
dispozitivului este codat sub forma
1AASSNNNNNNN.

e AA indica anul de fabricatie, de
exemplu 118SSNNNNNNN, unde 18
reprezintd anul 2018.

eSS indicd numarul saptamanii de
fabricatie infr-un calendar de
magazin standard. (zero initial
inclus.)

e NNNNNNN este un numar unic
secvential.

EN ISO 15223-1

GTIN

Indicd Numarul Global al Articolului
Comercial pentru dispozitivul medical

21 CFR 830
MDR 2017/745

Document Number: 80028199 Pagina 294

Version D

Issue Date: 31 MAR 2020

Ref Blank Template: 80025117 Ver. F




INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

LOT

Reprezintd codul lotului producatorului
dupd calendarul ivlian aazzz, unde aa
indicd ultimele doud cifre ale anului si
zzz indicd ziva din an. Adicd data de 4
aprilie 2019 va fi reprezentata ca
19094.

EN ISO 15223-1

-l

Indicd data la care a fost fabricat
dispozitivul medical

EN ISO 15223-1

REF

Indicd numarul de catalog al
producdatorului

EN ISO 15223-1

/N

Indica necesitatea ca utilizatorul sa
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

Indicd 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

ENISO 15223-1
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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:
Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat la pacientii care nu depdsesc
intervalul sarcinii de lucru in sigurantd, mentionat in specificatile produsului la
sectiunea 4.2.

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 € Acest produs este un dispozitiv medical neinvaziv din Clasa I.

1.6 Consideratii privind compatibilitatea electromagnetica:

Acesta nu este un dispozitiv electromecanic. Prin urmare, declaratile privind

compatibilitatea electromagnetica nu sunt aplicabile.

1.7 Reprezentant avtorizat CE:

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

TEL: +33 (0)297 509212

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)
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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

2. Sistem
2.1 Identificarea componentelor sistemului:

Allen® Traction Boot — Modular:

Curele

Catarama
(2X)
Manete
(2X)

Pernute
(6X)

Clichet

Mecanism de
blocare

Modular Attachment for Steris® Systems:
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Punct pentru Placa de fixare
fixarea mesei cizmad

!

ATB - Modular Atachment for Mizuho OSI ® Systems

Punct pentru fixarea Placd de fixare
mesei cizma

AN /

Mecanism de
blocare a
flexiunii/extensiei

2.2 Cod produs si descriere:

A-93005 - Allen Traction Boot - Modular
A-93006 - ATB- Modular Attach for Steris Systems
A-93007 - ATB- Modular Attach for Mizuho OSI Syss
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2.3 Lista accesoriilor si tabelul cu componentele consumabile:

Tn urmatoarea listd sunt accesorii si componente care pot fi utilizate cu acest
dispozitiv.

Denumire accesoriu

Numar produs

Nu se aplica Nu se aplica

Denumire componenta consumabila

Numar produs
Traction Booft Disposable A-93001

Nota: Consultafi Instructiunile de utilizare corespunzatoare pentru produsele mentionate
in tabelul de mai sus.

ATENTIE: Reutilizarea componentelor de unica folosintd duce la contaminarea
incrucisatd a pacientilor si/sau defectarea dispozitivului.

2.4 Indicatii de utilizare:

Produsul Traction Boot este utilizat pentru chirurgia soldului. Aceste dispozitive pot

fi utilizate pe o populatie largd de pacienti, dupd cum este stabilit de ingrijitor sau
institutie.

2.5 Domeniu de utilizare:

Produsul Traction Boot este conceput pentru pozitionarea, sprijinirea si/sau

intinderea piciorului pacientului pentru chirurgia soldului. Aceste dispozitive sunt
destinate utilizarii de catre cadrele medicale din sala de operatii.

2.6 Riscrezidual:

Acest produs respectd standardele relevante de performanta si sigurantd. Cu
toate acestea, vatadmarea ufilizatorului din cauza pericolelor functionale, a
daunelor dispozitivului sau a pericolelor mecanice nu poate fi exclusd complet.
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3. Configurarea si utilizarea 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-va cd produsul a fost curatat, dezinfectat si sters in mod corect inainte
de fiecare utilizare.

Ansamblul cizmei:

a. Slabiti butonul de rotatie a cizmei si scoateti-I

din cizma.
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b. Amplasati accesoriul modular pe cizma
(nota: asigurati-va ca discul de cauciuc este

cuplat).

SAU

c. StrGngeti butonul de rotatie a cizmei pe

cizma si strangeti pana se fixeaza.

Instalarea cizmei pe Mizuho OSI ® Systems:

a. Scoateti OSI ® Traction Boot (si placa
pentru picior, dacad existd) din unitatea

de fractiune.
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b. Infroduceti complet Allen® Traction
Boot pentru Mizuho OSI ® Systems in

unitatea de tractiune.

c. Strangeti ferm butonul superior.

Instalarea cizmei pe Steris ® Systems:

a. Scoateti Steris® Traction Boot (si
placa pentru picior, dacd exista)

din unitatea de tractiune.

b. Infroduceti complet Steris® Plate

in unitatea de tractiune.
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c. StrGngeti ferm butonul.

Pregatirea cizmei:

a. Slabiti catarama cu clichet tragénd
in jos de clapetd si deplasédnd

catarama’in partea de jos a cizmei.

b. Slabiti cureaua din mijloc tragdndin
afara.
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c. Desfaceti cataramele si puneti

curelele in afara cizmei.

3.2 Configurare:

Utilizarea articolului de unica folosinta:

a. Amplasati  arficolul de unica
folosintd cu cerneala cu fata in jos
si asezati glezna pe decupajul in
forma de cerc.

b. Infasurati sectiunea gleznei in jurul
gleznei pacientului si fixati-o cu
cureaua Velcro®.
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c. Infasurati sectiunea gambei in jurul
gambei pacientului si fixati-o cu 2X
curele Velcro®.

d. Infasurati sectiunea labei piciorului in
jurul labei piciorului pacientului si
fixati-o cu cureaua Velcro®.

NOTA: Dacd este necesar, spuma in
exces poate fi indepartatd prin ruperea

perforatiilor.
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Asezarea labei piciorului:

a. Asezati piciorul in cizma, astfel incat
contfurul punctat de pe articolul de
unicd folosintd sa stea direct pe
pernuta albastrd.

b. StrGngeti catarama din centru in jurul
gleznei, astfel incdt cureaua sa stea
direct deasupra gleznei.

c. Trageti de maneta cataramei cu clichet
si strGngeti cureaua pentru gleznd pana
la fixare.
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d. Prindeti in catarame curelele pentru
degete si gambad, apoi strdngeti prin
tfragerea celor doud curele.

Nota: Verificati toate conexiunile cizmei pentru a va asigura ca acestea sunt fixate, lucru

Steris®
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3.3 Comentzi si indicatori dispozitiv:

Boot Rotation — Mizuho OSI ® System:

Desurubati maneta
mecanismului de blocare
rotativ

Rotiti cizma la unghiul dorit

e

Stréngeti maneta
mecanismului de blocare
rotativ péna la fixarea cizmei

SPRIJINITI INTOTDEAUNA MEMBRELE PACIENTULUI INAINTE DE REALIZAREA
ORICAROR REGLAJE LA DISPOZITIV

Boot Dorsiflexion si Plantarflexion — Mizuho OSI® Systems:

(" )

Deblocati mecanismul de
blocare pentru
flexie/extensie prin
fragerea manetei cu came

spre exterior

Flexati/extindeti cizma la
unghiul dorit

-

Blocati mecanismul de
blocare pentru
flexie/extensie prin tragerea
manetei cu came spre
interior

~

\_
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Verificati dacd dintii se
intfrepatrund corect

G J

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.
Consultati Specificatile de depozitare in sectiunea Specificatii produs.
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3.4.2 Instructiuni de eliminare:

s

Desfaceti cataramele curelelor din

i - ) Ridicati piciorul din cizma
jurul degetelor, al gleznei si al gambei

Dispozitivul poate fi depozitat
mpreund cu masa Rotiti butonul si scoateti cizma
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3.5

Ghid de depanare:

Acest dispozitiv hu are un ghid de depanare. Pentru suport tehnic, utilizatorul

dispozitivului trebuie sa contacteze maiintdi 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 utilizdnd o racletd din plastic pentru indepartarea
acestora. Folositi o lavetd cu alcool pentru aindepadrta 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.
o.

Nu utilizati dacda produsul prezintd deteriordri vizibile.

Tnainte de a folosi acest dispozitiv, cititi instructiunile pentru instalarea si utilizarea
echipamentelor. Familiarizati-va cu produsul inainte de aplicare la un pacient.
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
daca deteriorarea este vizibild, daca lipsesc piese sau dacd nu functioneaza
conform asteptdarilor.

. Toate modificarile, actualizarile sau reparatiile trebuie efectuate de un specialist

autorizat.
Pentru a reduce sansele de deteriorare a tesutului pacientului, aveti grijd sa
asigurati orientarea si amplasarea corespunzatoare a captuselii.

A ATENTIE:

Nu depdsiti sarcina de lucru in conditii de sigurantd prezentatd in tabelul cu
specificatiile produsului
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4.2 Specificatii produs:

Specificatii mecanice Descriere

A-93007: 35,5cm x20,3cmx 43 cm (14" x8" x 17")
A-93006: 33cm x20,3cm x 53,3 cm (13" x8" x21")

Dimensiuni produs

) Policarbonat ABS, spuma de efilend, spuma de
Material polietilend, tesaturd UBL, tesaturd din nailon,
aluminiu, otel inoxidabil, acetal, plastic, Velcro®

Sarcind de lucru in condifii de

sigurantd pe dispozitiv Pacient de 226 kg (500 Ibs)

Greutatea fotald a dispozitivului | A-93006: 2,5 kg (5,5 Ibs)

complet A-93007: 2,4 kg (5.4 Ibs)
Specificatii de depozitare Descriere
Temperaturd de depozitare -29 oC - +60 oC
Interval umiditate relativa |
_u iditate relativa la 15% - 85 %
depozitare
Temperaturd de operare Acest dispozitiv este conceput pentru a fi utilizat in

mediul confrolat al unei sali de operati.

Interval umiditate relativd de

operare
Specificatii electrice Descriere
Nu se aplica. Nu se aplica.
Specificatii software Descriere
Nu se aplica. Nu se aplica.

Specificatii de compadtibilitate Descriere

Produsul Allen® Traction Boot —

Modular este compatibil cu:
Modular Attachment for Steris® Systems (A-23006)
si Modular Attachment for Mizuho OSI ® Systems
(A-93007).

Document Number: 80028199 Pagina 312 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Produsele Modular Attachment

for Steris® Systems sunt ) o )
Steris Orthovision ® Fracture Table & Steris
compatibile cu: o )
Orthovision ® Extension.

Produsul Modular Attfachment

for Mizuho OSI ® Systems este
compatibil cu OSI Orthopedic Trauma Tabletop (Jackson®
Fracture Top) si OSI Ovation® Orthopedic Trauma
Table.

Nota: Consultati 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:

e Nu folositi indlbitor sau produse care contin indlbitor pentru a curdta dispozitivul.
Se poate produce vatdmarea corporald sau deteriorarea echipamentului.

e Dupad fiecare utilizare, curatati dispozitivul cu servetele pe bazd de alcool.

e Nu puneti dispozitivul in apad. Se poate produce deteriorarea echipamentului.

e Folositi o lavetd si o solutie de dezinfectare/curdtare cu amoniu cuaternar pentru
a curdta si dezinfecta dispozitivul.

e Cititi si urmati recomandadarile producatorului pentru dezinfectarea uzuala.

e Cifiti si urmati instructiunile produsului de curdtare. Procedati cu atentie in zonele
in care lichidul poate patrunde in mecanism.

e Stergeti dispozitivul cu o lavetd curata si uscata.
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e Asigurafi-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

5. Llista cu standardele aplicabile:

Nr. cri. Standarde Descriere

Dispozitive medicale - Partea 1: Aplicarea tehnicii
1. EN 62366-1 pentru aptitudinea de utilizare la dispozitivele
medicale

Dispozitive medicale - Aplicarea managementului

2. EN ISO 14971 . .. . o .
riscului in cazul dispozitivelor medicale.

Informatii furnizate de producatorul de dispozitive

3. EN 1041 .
medicale

Dispozitive medicale - Simboluri care trebuie
utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,
etichetare si informatii care trebuie furnizate -
Partea 1: Cerinte generale

4. EN ISO 15223-1

Evaluarea biologica a dispozitivelor medicale -
5. ENISO 10993-1 Partea 1: Evaluare si testare in cadrul unui proces
de gestionare a riscului

Aparate electromedicale - Partea 2-46: Cerinte
6. IEC 60601-2-46 partficulare de securitate de baza si performante
esentiale pentru mesele chirurgicale

Standardele Asociatiei Internatfionale de Tranzit

7. ISTA Sigur pentru festarea pachetelor
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UPUTSTVA ZA UPOTREBU

VAZNE NAPOMENE

Pre upotrebe ovog ili bilo kog drugog medicinskog uredaja sa
pacijentom, preporucujemo da procitate Uputstva za upotrebu i da
se upoznate sa proizvodom.

« Procitajte i razumite sva upozorenja u ovom priru¢niku i na samom uredaju
pre upotrebe sa pacijentom.

« Simbol & upozorava korisnike na vazne procedure ili bezbednosna
uputstva u vezi sa upotrebom ovog uredagja.

Simbol EE na oznakama se navodi kada treba da procitate uputstva za
upotrebu.

« 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 ovaqj priru¢nik bude na raspolaganju za buducu upotrebu.

« Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi sa ovim uredajem treba da se
prijavi proizvodacu i nadleznom organu koji je naveden u ovom
dokumentu.
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Allen® Traction Boot Systems (A-93005, A-93006, A-93007)
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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 poboljfamo ishode po pacijente i bezbednost
zdravstvenih radnika, a da pri tome unapredimo efikasnost klijenata. Inspirise nas
osmisljavanje 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 potrelbama 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 demonstracijaoma 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 fotokopiranije,
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 tre¢im
stranama bez prethodne pismene dozvole kompanije Allen Medical.

1.2 Zigovi:

Informacije o Zigovima mozete naci na stranici Allenmedical.com/pages/terms-
conditions.

Proizvodi su mozda obuhvacenijednim patentom ili vecim brojem njin. 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 \"#: Ostatak sveta

(€] (800) 433-5774 6] +1 978 266 4200, lokal 4286

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

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:

Nemojte da koristite ovaj proizvod ako je pakovanje oste¢eno ilinehoti¢no otvoreno
pre upotrebe.
Sve izmene, nadogradnje ili popravke mora da obavi ovlias¢eno stru¢no 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.

A NIKADA NEMOJTE DA PREKORACITE NOSIVOST OPERACIONOG STOLA
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144 Bezbedno odlaganje v otpad:

Klijenti treba da se pridrzavaju svih saveznih, drzavnih, regionalnih i/ili lokalnih zakona
i propisa u vezi sa bezbednim odlaganjem u otpad medicinskih uredaja i pribora.
Ako korisnik uredaja ima nedoumice, treba najpre da se obrati tehnickoj sluzbi
kompanije Hill-Rom radi smernica o bezbednom odlaganju u otpad.

1.5 Rukovanje sistemom:

1.5.1 Primenljivi simboli:

Koriséeni simbol

Opis

Oznacava da je uredaj medicinski
uredaqj

Referenca

MDR 2017/745

Oznacava proizvodaca medicinskog

GTINI

u . ENISO 15223-1
uredaja
Oznacava serijski broj proizvodaca.
Serijski broj proizvodaca je u obliku
1YYWWSSSSSSS.
e YY oznacava godinu proizvodnje,
tj. 118 WWSSSSSSS, gde 18
SN predstavlja 2018. godinu. ENISO 15223-1
e  WW oznacava broj nedelje
proizvodnje u skladu sa
standardnim kalendarom.
(UkljuCuje uvodne nule.)
e SSSSSSS je redni jedinstveni broj.
Oznacava globalni broj frgovinske 21 CFR 830

jedinice

MDR 2017/745

LOT

Oznacava broj serije proizvodaca
pomocu julijanskog formata datuma
yyddd, gde yy oznacava poslednje
dve cifre u godini, a ddd oznacava
dan u godini. Na primer, 4. april 2019. je
prema ovom Sablonu 19094.

ENISO 15223-1
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Oznacava datum proizvodnje

Evropskoj zajednici

& medicinskog uredaja ENISO 152231
HEF Oznacava kataloski broj proizvodaca EN ISO 15223-1
Oznacava potrebu da korisnik pogleda
uputstva za upoftrebu radi vaznih
A upozoravajucih informacija o merama | EN ISO 15223-1
opreza, poput upozorenja i mera
predostroznosti
Oznoc.qvo QQ .uredgj ne soc.jm prirodnu EN 1SO 15223-1
gumu ili suvi prirodni gumeni lateks
C [eNe tavnik
EC |REP Oznacava ovlascenog predstavnika u EN 1SO 15223-1

C€

Oznacava da je medicinski uredaj
uskladen sa UREDBOM (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Oznacava upozorenje

IEC 60601-1

[4]

Oznacava potrebu da korisnik pogleda
uputstva za upotrebu

EN ISO 15223-1

1.5.2

Predvideni korisnik: Hirurzi, medicinske sestre, lekari i zdravstveni radnici koji rade u
operacionoj sali, a ukljuceni su u hirurski zahvat pri kojem se primenjuje uredaj. Nije

Predvideni korisnik i populacija pacijenata:

namenjeno za neobucene osobe.

Predvidene populacije:

Ovaj uredqj je predviden za upotrebu sa pacijentima cCija tezina ne prekoracuje
nosivost U podrucju bezbednog radnog opterecenja navedenog u odeliku sa

specifikacijama proizvoda 4.2.
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1.5.3 Uskladenost sa uredbama o medicinskim uredajima:

Ovaj proizvod je neinvazivni medicinski ureda;j klase 1. Sistem ima CE
c € oznaku u skladu sa Prilogom VI, pravilom 1 Uredbe o medicinskim

uredajima (UREDBA (EU) 2017/745).

1.6 Razmatranje v vezi sa EMK:

Ovo nije elekfromehanicki uredaj. Dakle, ovde nisu primenljive deklaracije o EMK.

1.7 Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

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

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:

Allen® Traction Boot — Modular:

KaiSevi

Blokada
rotacije

Modular Atachment for Steris® Systems:

PloCa za
Tacka za pricvrscivanje
pricvri¢ivanje na Cizme

sto

!
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ATB - Modular Atachment for Mizuho OSI ® Systems

Tacka za Ploca za
pricvri¢ivanje na sto pricvri¢ivanje Cizme

N /

Blokada
fleksije/ekstenzije

2.2 Sifra i opis proizvoda:

A-93005 - Allen Traction Boot - Modular
A-93006 - ATB- Modular Attach for Steris Systems
A-923007 - ATB- Modular Aftach for Mizuho OSI Syss

2.3 Lista pribora i tabela potrosnih materijala:

Lista u nastavku navodi pribor i komponente koji mogu da se koriste sa uredajem.

Naziv pribora Broj proizvoda

Nije primenljivo Nije primenljivo

Naziv potrosnog materijala Broj proizvoda

Traction Boot Disposable A-93001
Napomena: Pogledajte odgovarajuc¢a uputstva za upotrebu proizvoda navedena u

tabeliiznad.

OPREZ: Ponovno koris¢enje potrosnih materijala izazvace unakrsnu
kontaminaciju pacijenata i/ili kvar uredaja.
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2.4 Indikacije za upotrebu:

Uredaqj Traction Boot se koristi pri operacijoma kuka. Ovi uredaji mogu da se koriste
kod raznovrsne populacije pacijenata, u skladu sa odlukom zdravstvenog radnika
il ustanove.

2.5 Namena:

Uredaj Traction Boot je osmislien tako da pozicionira, podupre i/ili odmakne stopalo

pacijenta pri operaciji kuka. 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 korisnika koja
moze nastati od ostecenja uredaja, kao i od funkcionalnih ili mehanickih opasnosti.

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 upotrebe.

Boot Assembly:

a. Oftpustite ruCicu za rotaciju Cizme i uklonite je

sa Cizme.
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b. Postavite modularni pri¢vri¢ivac na c&izmu
(hapomena: uverite se da je postavljen

gumeni disk).

c. Lategnite rucicu za rotaciju Cizme na

Cizmu i zatezite dok je ne priCvrstite.

Postavljanje ¢izme na uredaj Mizuho OSI ® System:

ILI

a. Uklonite OSI ® Traction Boot (i plocu za
stopala, ako je deo opreme) sa jedinice

za trakciju.
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b. U celostiubacite Allen® Traction Boot za
Mizuho OSI ® Systems u jedinicu za

frakciju.

c. Dobro zategnite gornju rucicu.

Postavljanje ¢izme na uredaqj Steris ® System:

a. Uklonite Steris® Traction Boot (i
ploCu za stopala, ako je deo

opreme) sa jedinice za frakciju.

b. U celosti ubacite Steris® Plate u

jedinicu za trakciju.
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c. Dobro zategnite rucicu.

Priprema cizme:

a. Ofpustite kopcu na racni tako §to
Cete povuci jeziCak i pomeriti

kopcu do donjeg dela Cizme.

b. Otpustite srednji kais povlacenjem

prema spolja.
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c. Otkopcajte kopcCe i polozite kaiseve

van Cizme.

3.2 Postavljanje:

Koriséenje materijala za jednokratnu upotrebu:

a. Postavite stranu  sa  mastilom
obloge za jednokratnu upotrebu
prema dole i stavite ¢lanak na
kruzni iseCak.

b. Obmotajte deo za cZlanak oko
Clanka pacijenta i pricvrstite
Velcro® trakom.
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c. Obmotajte deo za list oko lista
pacijenta i pricvrstite sa 2 Velcro®
frake.

d. Obmotajte deo za stopalo oko
stopala pacijentai pricvrstite Velcro®
frakom.

NAPOMENA: Po potfrebi mozete da
uklonite visak pene tako $to ¢ete cepati

duz perforacija.
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Postavljanje stopala:

a. Postavite stopalo u ¢izmu tako da je
taCkasti  obris na materijalu  za
jednokratnu upotrebu direktno
postavljen na plavu oblogu.

b. Zakopcajte srednju kopcu oko clanka
tako da je kais direktno postavljen preko
gornjeg dela Clanka.

c. Povucite rucCicu na kopci sa racnom i
zatezite kais za clanak dok ga ne
pricvrstite.
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d. Zakopcajte kopcCe za nozine prste i list i
zategnite ih povlacenjem dva kaisa.

Napomena: Proverite sve spojeve na Cizmi da biste se uverili da su Cvrsti. Oni su oznaceni

Steris®
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3.3 Komande i indikatori uredaja:

Rotacija ¢izme — Mizuho OSI ® System:

(

[ Zategnite rucicu blokade

Odvijte rucicu blokade Rotirajte Cizmu do Zeljenog rotacije dok ne pri¢vrstite
rotacije ugla Cizmu

f UVEK PODUPIRITE UDOVE PACIJENTA PRE PODESAVANJA UREDAJA

Dorzalna i plantarna fleksija — Mizuho OSI® Systems:

\
) Blokirajte blokadu
"Debloklroﬂe blokqdu ] Savifte/izduite &izmu do fleksue/eksjr.enzlj.e tako Sto
fleksije/ekstenzije tako sto cete selienog ugla ¢ete povudirucicu prema
povucirucicu prema spolja unutra )
J
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Proverite da li su se zupci
medusobno zahvatili praviino

3.4 Upuistva za cuvanje, rukovanje i uklanjanje:

3.4.1 Cuvanije i rukovanje:

Proizvod treba da se Cuva u cCistom i bezbednom okruzenju da bi se sprecilo

ostecenje proizvoda. Pogledajte specifikacije za Cuvanje u odeliku ,Specifikacije
proizvoda*.

Document Number: 80028199 Stranica 335 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



UPUTSTVA ZA UPOTREBU

3.4.2 Uputstva za uklanjanje:

-

Otkopcajte kaiseve oko noznih prstiju, Podignit.e stopalo sa
L Clanka i lista Cizme

Uredaj moze da se Cuva zajedno sa
stolom Okrenite ruCicu i uklonite Cizmu
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3.5

3.6

Vodi¢ 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 podriku.

Odrzavanje ureddja:

Uverite se da su sve oznake postavljene na uredaji da su Citke. Zamenite oznake
po potrebi koristeli 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 odeljku sa kontaktnim podacima (1.3).

4. Bezbednosne mere predostroznosti i opste informacije:

4.1

Opsta bezbednosna upozorenja i mere opreza:

& UPOZORENJE:

a. Nemojte da koristite proizvod ako su na njemu vidljiva ostecenja.

b. Pre koris¢enja uredaja, procitajte uputstvo za postavljanje i upotrebu opreme.
Upoznajte se sa proizvodom pre primene nad pacijentom.

c. 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.

d. Sve izmene, nadogradnje ili popravke mora da obavi ovlias¢eno stru¢no lice.

e. Da biste umanijili rizik od ostecenje tkiva pacijenta, vodite raCuna da osigurate
ispravnu orijentaciju i polozaj obloge.

& OPREZ:

Nemojte da prekoracite bezbedno radno opterecenje koje je navedeno u tabeli
specifikacija proizvoda.
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4.2 Specifikacije proizvoda:

Mehanicke specifikacije

Dimenzije proizvoda

A-93007: 35,5cm x20,3cm x 43 cm
(14"x8"x 17")

A-93006: 33cm x20.3cmx 53.3cm
(13"x 8" x21")

Materijal

Polikarbonat ABS, etilenska pena, polietilenska
pena, UBL tkanina, najlonska mreza,
aluminijum, nerdajuci Celik, acetal, plastika,
Velcro® traka

Bezbedno radno opterecenje
uredaja

Pacijent tezine 226 kg (500 Ib)

Ukupna tezina sastavljenog uredaja

Specifikacije za Cuvanje
Temperatura Cuvanja

A-93006: 2,5 kg (5.5 1b)
A-93007: 2,4 kg (5.4 Ib)

Opis
Od -29 oC do +60 oC

Opseg relativne vlaznosti vazduha
pri Cuvanju

Od 15% do 85%

Radna temperatura

Opseg relativne vlaznosti vazduha
priradu

Nije primenljivo.

Specifikacije o kompatibilnosti
Uredaj Allen® Traction Boot —
Modular je kompatibilan sa

uredajima:

Elekiricne specifikacije Opis
Nije primenljivo. Nije primenljivo.
Specifikacije softvera Opis

Ovaj uredaqj je predviden za upotrebu u
kontrolisanom okruzenju operacione sale.

Nije primenljivo.

Modular Attachment for Steris® Systems
(A-93006) & the Modular Attachment for
Mizuho OSI ® Systems (A-23007).
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Uredaj Modular Attachment for
Steris® Systems je kompatibilan sa

uredajem:

Steris Orthovision ® Fracture Table & Steris

Orthovision ® Extension.

Uredaj Modular Attachment for

Mizuho OSI ® Systems je
kompatibilan sa uredajima OSI Orthopedic Trauma Tabletop (Jackson®

Fracture Top) i OSI Ovation® Orthopedic
Trauma Table.

Napomena: Pogledajte odgovarajuca uputstva za upotrebu proizvoda navedena u
tabeli iznad.

4.3 Upuvuistva za sterilizaciju:

Ovaj ureda;j nije predviden za sterilizaciju. Moguce je ostecenje opreme.

4.4 Uputstva za ciséenje i dezinfekciju:

& UPOZORENJE:

Nemojte da koristite izbeljivac ili proizvode koji sadrze izbeljivac pri Cis¢enju
uredaja. Moguca je telesna povreda ili ostecenje uredaija.

Nakon svake upotrebe ocistite uredaj koristeci 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 uredai.

Procitajte i sledite preporuke proizvodaca za dezinfekciju niskog nivoa.
ProcCitajte i sledite uputstva za proizvod za Cis¢enje. Budite narocito pazljivi u
podrucjima gde tecnost moze da prodre u mehanizam.

Prebrisite uredaj Cistom i suvom krpom.

Uverite se da je uredaqj suv pre Cuvanja ili ponovne upotrebe.
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OPREZ: NEMOJTE DA URANJATE OBLOGE U BILO KAKVU TECNOST
OPREZ: NEMOJTE DA KORISTITE IZBELJIVAC ILI FENOLE NA OBLOGAMA

5. Lista primenljivih standarda:

Ser. br. Standardi Opis

Medicinski uredaji — Deo 1: Primena inzenjeringa

. N 62 -1 . . P i
1 EN 62366 upotrebljivosti na medicinske uredaje

Medicinski uredaji — Primena upravljanja rizikom na

2 ENISO 14971 medicinske uredaje

Informacije o medicinskim uredajima koje daje

3. EN 1041 . "
proizvodac

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste za
obelezavanje medicinskih sredstava, obelezavanje
pakovanja i informacije koje treba da se dostave -
Deo 1: Opsti zahtevi

4. EN ISO 15223-1

Biolosko vrednovanje medicinskih uredaja -
5. EN ISO 10993-1 Deo 1: Vrednovanje i ispitivanje u okviru procesa
upravljanja rizikom

Medicinska elektricna oprema — Deo 2-46: Posebni
6. IEC 60601-2-46 zahtevi za osnovnu bezbednost i bithe performanse
operacionih stolova

Standardi Medunarodnog udruzenja za bezbedan

/. ISTA C . .
transport u vezi sa ispitivanjem pakovanja
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DOLEZITE UPOZORNENIA

Pred pouizitim tohto alebo iného typu zdravotnickej aparatiry
v pacienta sa odporidca precitat si ndvod na pouiitie 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 upozornil na ddlezité postupy
alebo bezpecnostné pokyny tykajuce sa pouzivania tohto zariadenia.

U&elom symbolu 3] na stitkoch je ukdazat, kedy by ste si mali
prestudovat ndvod na pourzitie.

«  Metddy uvedené v tejto prirucke su iba odporicania vyrobcu. Konecnd
zodpovednost za starostlivost o pacienta vzhladom na toto zariadenie
zostava na osetrujucom lekdarovi.

« Funkcia zariadenia by sa mala skontrolovat pred kazdym pouzitim.

« Toto zariadenie smie pouzivat iba vyskoleny persondl.

«  Vietky modifikdcie, aktualizdcie alebo opravy mobze vykondvat iba
opravneny Specialista.

« Uchovaijte tUto prirucku pre buduce poutzitie.

- AkuUkolvek vdainu nehodu, ktord nastala v suUvislosti so zariadenim, je
pofrebné nahldsit vyrobcovi a prislusnému orgdnu uvedenému v tomto
dokumente.
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Allen® Traction Boot Systems (A-93005, A-93006, A-93007)
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1. Vseobecné informdcie:

Allen Medical Systems, Inc. je dcérskou spoloc¢nostou spolocnosti Hil-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 zvySovani
bezpelnosti poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a zaroven sa snazime dosiahnut
Cco najlepsiu efektivnost vzhladom na zdkaznikov. Nasou inspirdciou je poskytovanie
inovativnych rieSeni zameranych na najnaliehavejsie potreby nasich zdkaznikov.
Zaclenujeme sa do sveta nasich zakaznikov, aby sme mohli lepsie riesit tieto potreby
a kazdodenné vyzvy prostredia, v ktorom sa nachdadzaju. Ci uz pri vyvoji rieseni, ktoré
rieSia problémy pri polohovani pacientov, alebo pri vytvdarani systémov, ktoré
chirurgickému timu poskytuju bezpe&ny a UCinny pristup na miesto chirurgického
zakroku, sa snazime poskytovaf produkty vynimocnej kvality a hodnoty.

Produkty spoloCnosti Allen sU podporované pohotovym a spolahlivym servisom a
bezplatnymi ukdzkami 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 cast 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:

Infformdcie o ochrannych  zndmkach  sa  nachddzojy  na  stranke
Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Na produkty sa mdze vztahovat jeden alebo viac patentov. Ak potrebujete ngjst
nejaké patenty, prestudujte si zoznam na strdnke Hill-rom.com/patents, kde
ndjdete vietky patenty.
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1.3 Kontakiné Oddaje:

Informdcie o objedndvani ndjdete v kataldgu.

Kontaktné informdcie pre oddelenie sluZieb zdkaznikom spolocnosti Allen:

% Severnd Amerika w’ﬂ Medzindrodné

—

(€] (800) 433-5774 6] +1 978 266 4200 pripona 4286

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

1.4 Bezpecnostné informacie:

1.4.1 Upozornenie o bezpecnostnych 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 mdze vykondvat iba opravneny
Specialista.

1.4.3 Upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov:

Akdkolvek vazina nehoda, ktord nastala v suvislosti so zariadenim, by mala byt
ozndmend vyrobcovi, ako gj prislusSnému orgdnu Clenského statu, kde maé pouzivatel
a/alebo pacient trvalé bydlisko.

Pozndmka: Pozrite si ndvod na pouzitie chirurgického stola dodaného jeho
vyrobcom. Vidy si pozrite hmotnostné limity pre chirurgicky stél uvedené jeho
vyrobcom.

A NIKDY NEPRESAHUJTE HMOTNOSTNU KAPACITU STOLA DO OPERACNE)J
SALY
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1.4.4 Bezpecna likvidacia:

Z&kaznici by mali dodrziavaf vietky federdine, $tatne, regiondine a/alebo miestne
zAkony a predpisy tykajuce sa bezpecnej likvidacie zdravotnickych pombdcok a

prislusenstva.

V pripade pochybnosti sa musi pouZzivatel 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

Referencia

Znamendq, ze toto zariadenie je
zdravotnicka pomocka

MDR 2017/745

Uddva vyrobcu zdravotnickej pombcky

EN ISO 15223-1

SN

Uddva sériove Cislo vyrobcu. Sériové
Cislo je kédované ako TRRTTSSSSSSS.

e RR uddvarok vyroby, t.].
118TTSSSSSSS, kde 18 znamend rok
2018.

e TT uddva cislo vyrobného tyzdna
v rdmci bezného obchodného
kalenddra (vrdtane Uvodnych
nul).

e SSSSSSS je jedinecné sekvencné
Cislo.

EN ISO 15223-1

Uddva globdine Cislo obchodnej
polozky pre tUto zdravotnicku pomdcku

21 CFR 830
MDR 2017/745

Uddva kdd Sarze vyrobcu s pouzitim
julidnskeho datumu v tvare rrddd, kde
rr uddva posledné dve Cislice roka

a ddd uddva den v roku, 1. j. 4. april
2019 bude vyjadreny ako 19094.

ENISO 15223-1
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Uddva datum vyroby zdravotnickej

Eurdpske spoloCenstvo

& N ENISO 15223-1
pomaocky

HEF Uddva katalégové Cislo vyrobcu EN ISO 15223-1
Znamena, ze je potrebné, aby si
pouzivatel prestudoval ndvod na

A pourzitie, ktory obsahuje dblezité EN ISO 15223-1
bezpelnostné informdcie, ako su
varovania a bezpecnostné opatrenia.
Inamendq, Ze zariadenie neobsahuje

\@/ prirodny kauCuk ani suchy prirodny EN ISO 15223-1
gumeny latex
Oznacuje autorizovaného zdstupcu pre

EC |REP EN ISO 15223-1

C€

Znamenaq, ze zdravotnicka pombcka
vyhovuje SMERNICI (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Znamend varovanie

IEC 60601-1

[4]

Oznacuje, ze pouzivatel si musi pozriet
ndvod na pouzivanie

EN ISO 15223-1

1.5.2

Ciel'ovi pouizivatelia: Chirurgovia, zdravotné sestry, lekdri a zdravotnicky persondl
operacnej saly, ktory bude zariadenie pouzivat. Nie je urCené pre nekvalifikované

osoby.

Cielova populdacia pouzivatelov a pacientov:

Cielové populacie:

Toto zariadenie je uréené na pouzitie u pacientov, ktorych hmotnost nepresahuije
hodnotu pola pre bezpecné pracovné zatazenie uvedeného v technickych

Udajoch o produkte v Casti 4.2.
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1.5.3 Zhoda so smernicami o zdravotnickych poméckach:

systém md oznacenie CE v sulade s prilohou VI, pravidlom 1, smernic

c € Tento vyrobok je neinvazivna zdravotnicka pomdcka 1. triedy. Tento

o zdravotnickych pomdckach (SMERNICA (EU) 2017/745).

1.6 Informdacie o EMC:

Toto nie je elekiromechanické zariadenie. Nevztahuju sa nan preto vyhlasenia

o EMC.

1.7 Autorizovany zastupca pre ES:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

TEL.: +33 (0)297 5092 12

1.8 Vyrobné informdcie:

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 austrdlsky 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:

Allen® Traction Boot — Modular:

otacania

Modular Atachment for Steris® Systems:

Bod upevnenia
stola

Popruhy

Podlozky
(6X)

Pracka
(2X)

Rukovate
(2X)

Doska na
upevnenie dlahy

!
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ATB - Modular Atachment for Mizuho OSI ® Systems

Doska na
upevnenie dlahy

/

Bod upevnenia stola

N

Zadmok
flexie/extenzie

2.2 Kod a opis produktu:

A-93005 - Allen Traction Boot - Modular
A-93006 - ATB- Modular Attach for Steris Systems
A-923007 - ATB- Modular Attach for Mizuho OSI Syss

2.3 Zoznam prislusenstva a tabulka spotrebnych sucasti:

Nasledujuci zoznam uvadza prisluSenstvo a suCasti, ktoré sa mdzu pouzivaf
s tymto zariadenim.

Nazov prislusenstva Vyrobné cislo

Nie je relevantné Nie je relevantné

Ndzov spotrebnej sicasti Vyrobné cislo

Traction Boot Disposable A-93001

Pozndmka: DalSie informdcie pre produkty uvedené v tabulke vyssie ndjdete
v prislusnom n&vode na pouzitie.

UPOZORNENIE: Opakované pouzitie jednorazovych vyrobkov bude viest ku
krizovej kontamindcii pacientov alebo k zlyhaniu zariadenia.
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2.4 Indikdacie na pouiitie:

Trak&nd dlaha (Traction Boot) sa pouZiva pri operdcii bedrového kibu. Tieto
pomocky sa mbdzu pouzivat u Sirokej populdcie pacientov, ktorych uri za
vhodnych poskytovatel zdravotnej starostlivosti alebo zdravotnicke zariadenie.

2.5 Urcené pouiitie:

Trakénd dlaha (Traction Boot) je urCend na polohovanie, podporu a/alebo
odklonenie nohy pacienta pri operdcii bedrového kibu. Tieto pomdcky sU uréené
na pouzivanie zdravotnickymi odbornikmi s v prostredi operacnej sdly.

2.6 1Ivyskové riziko:

Tento produkt vyhovuje prislusnym vykonnostnym a bezpecnostnym normdm. Nie
je vSak moiné celkom wylUCit poranenie pouzivatela v dbsledku funkéného
poskodenia alebo poskodenia zariadenia alebo mechanické nebezpelenstvo.

3. Zostavenie a pouzitie zariadenia:
3.1 Pred pouviitim:

a. Skontrolujte, Ci produkt nevyzerd viditelne poskodeny alebo nemad ostré okraje,
co moze byt spdsobené pddom alebo ndrazom pocas skladovania.

b. Pred kazdym pouzZitim skontrolujte, Ci je vyrobok dékladne vycisteny,
dezinfikovany a utrety dosucha.

Montdaz dlahy:

a. Uvolnite regulator otacania dlahy a vyberte z
dlahy.
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b. Na dlahu umiestnite moduldrny ndstavec
(Pozndmka: Uistite sa, Ze gumové koliesko je

nasadené).

ALEBO

c. Utiahnite otocny reguldtor na dlahe tak,

aby bol zaisteny.

Instaldcia dlahy na systémy Mizuho OSI ®:

a. TrakénUu dlahu OSI ® vyberte (tiez
platformu, ak je sUCasfou) z trakénej

jednotky.
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b. Dlahu Allen® Traction Boot pre systémy
Mizuho OSI ® celkom vlozte do trakénej

jednotky.

c. Pevne utiahnite vrchny reguldator.

Instaldcia dlahy na systémy Steris ®:

a. Odstrante trakénU dlahu Steris®
(tiez platformu, ak je suCasfou) z

trakCnej jednotky.

b. Do frakénej jednotky plne vlozte
dosku Steris®.
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c. Pevne utiahnite regulator.

Priprava dlahy:

a. Potiahnutim Uchytky smerom dole a
posunutim pracky na spodok dlahy

uvolnite pracku na haciku.

b. Pofiahnutim smerom von uvolnite
stredny popruh.
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c. Odopnite pracky a popruhy

odlozte mimo dlahy.

3.2 Nastavenie:

Jednordazové pouiitie:

a. JednorazovU podlozku polozte
popisanou stranou dole a polozte
Clenok na kruhovy vyrez.

b. ClenkovU c&ast obvirite okolo
Clenka pacienta a zabezpecte
popruhom Velcro®.
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c. Obvinte IlytkovUu cCast okolo lytka
pacienta a zabezpecte  2x
popruhmi Velcro®.

d. Obvinte chodidlovy ¢cast okolo
chodidla pacienta a zabezpecte
popruhom Velcro®.

POZNAMKA: V pripade potreby je mozné
prebytocnU penu odstranit odtrhnutim v

dierovanej Casti.
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UloZenie nohy:

a. Nohu ulozte do dlahy tak, aby bola
bodkovand ciara na jednorazovej
podlozke priamo na modrej podlozke.

b. Zapnite strednU pracku okolo clenka tak,
aby bol popruh priamo cez vrchnu Cast
Clenka.

c. Potiahnite za pdku pracky hdcika a
utiahnite popruh clenka tak, aby bol
zaisteny.
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d. Zapnite pracky na prstoch a lytku a
utiahnite potiahnutim dvoch popruhov.

Poznamka: Skontrolujte vietky pripojenia dlahy a uistite sa, ze su zaistené, podla
zndzornenia v Cervenych kruhoch.

Steris®
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3.3 Ovlddacie prvky a indikato

ry zariadenia:

Boot Rotation — Mizuho OSI ® System:

7

Odskrutkujte rukovéat z&mku
otdcania

Oftocte dlahu do

pozadovaného uhla

f

Utiahnite rukovatf zdmku
ot&cania tak, aby bola
dlaha zaistend

A

PACIENTA

PRED KAZDYM NASTAVENIM ZARIADENIA VIDY PODOPRITE KONCATINY

Dorziflexia a plantdrna flexia dlahy - systémy Mizuho OSI®:

( ) )
Potiahnutim vackovej Ohnite/predizte dlahu do Zaistite zdmok flexie/extenzie
rukovate smerom von pozadovaného uhla potiahnutim vackovej
odistite z&dmok L y rukovéte smerom dnu
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Skonftrolujte a uistite sa, ze zuby

do seba spravne zapadajy

G J

3.4 Pokyny na skladovanie, manipuldaciuv a likvidaciu:

3.4.1 Skladovanie a manipuldcia:

Produkt sa musi skladovat v Cistom a bezpecnom prostredi, aby sa neposkodil.
Pozrite technické Udaje skladovania v Casti Technické Udaje o produkte.
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3.4.2 Pokyny na likvidaciu:

-
Odopnite pracky na popruhoch Nohu nadvihnite z dlahy
okolo prstov, Clenka a lytka

Zariadenie sa mdze uskladnit spolu

so stolom [O’roc':’re reguldator a vyberte dlahu ]

~
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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 spolocnosti HillFlRom.

3.6 Udriba zariadenia:

Skontrolujte, Ci sU nainstalované a Citatelné vietky stitky. V pripade potreby stitky
vymente pomocou plastovej Skrabky na odstranenie stitkov. Alkkoholovou utierkou
odstrante vietky zvysky lepidla.

Ak potrebujete opravif alebo vymenit zariadenie, obrafte sa na spolo¢nost Allen
Medical Systems, Inc. pomocou kontaktnych Udajov v Casti (1.3).

4. Bezpecnostné opatrenia a vseobecné informacie:

4.1 Vseobecné bezpecnostné varovania a upozornenia:

& VAROVANIE:

a. Nepouzivajte produkt, ak je viditelne poskodeny.

b. Pred pouzitim tohto zariadenia si precitajte pokyny na jeho nastavenie a pouzitie.
Obozndmte sa s produktom predtym, ako ho pouzijete u pacienta.

c. Aby nedosdlo k zraneniu pacienta a/alebo pouzivatela a/alebo k poskodeniu
zariadenia, vyskUsajte zariadenie a postranné drzadld chirurgického stola, aby
ste pred pouzitim odhdalili pripadné poskodenie alebo opotfrebovanie.
Nepouzivajte zariadenie, ak je poSkodenie viditelné, ak mu chybaju sucasti alebo
ak nefunguje tak, ako sa ocakdva.

d. Vietky modifikacie, aktualizicie alebo opravy mbze vykondvat iba opréavneny
Specialista.

e. Aby sa znizZila pravdepodobnost poskodenia tkaniva pacienta, je potrebné dbat
na spravnu orientdciu a umiestnenie podloZiek.

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

Popis

A-93007: 35,5cm x20,3cm x 43 cm

Rozmery produktu (14'x 8" x177)
A-93006: 33cm x20,3cmx53,3cm
(13"'x8"x 17")
Polykarbondt ABS, etylénova pena,
Materidl polyetylénovd pena, tkanina UBL, nylonoveé

popruhy, hlinik, nerezova ocel, acetal, plast,
Velcro®

Bezpeclné pracovné zatazenie
zariadenia

Pacient 226 kg (500 Ib)

Celkovd hmotnost celého
zariadenia

A-93006: 2,5 kg (5.5 1b)
A-93007: 2,4 kg (5.4 Ib)

skladovania

Technické Udaje o skladovani Popis
Teplota skladovania -29 oC az +60 °oC
Rozsah relativnej vihkosfi 15% a3 85 %

Prevadzkovd teplota

Toto zariadenie je ur€ené na pouzitie

Prevdadzkovy rozsah relativnej
vihkosti

Nie je relevantneé.

Technické Udaje o kompatibilite
Trakénd dlaha Allen® Traction

Boot — Modular je kompatibilnd s:

Elektrické technické Udaje Popis
Nie je relevantneé. Nie je relevantné.
Technické Udaje o softvéri Popis

v kontrolovanom prostredi operacnej sdly.

Nie je relevantné.

Moduldrny ndstavec pre Steris® Systems
(A-93006) a Moduldrny ndstavec pre Mizuho
OSI ® Systems (A-93007).
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Moduldrny ndstavec Modular

Attachment Steris® Systems je R ) o
Stél Steris Orthovision ® Fracture Table a
kompatibilny s: ] ) o )
extenzia Steris Orthovision ® Extension.

Moduldrny ndstavec Modular

Attachment pre Mizuho OSI®
Systems je kompatibilny s: Doskou stola OSI Orthopedic Trauma Tabletop
(Jackson® Fracture Top) a stolom OSI
Ovation® Orthopedic Trauma Table.

Pozndmka: DalSie informdcie pre produkty uvedené v tabulke vyssie ndjdete
v prislusnom ndvode na pourzitie.

4.3 Pokyny na sterilizaciu:

Toto zariadenie nie je urené na sterilizdciu. Méze dojst k poskodeniu zariadenia.

4.4 Pokyny na Cistenie a dezinfekciu:

& VAROVANIE:

e Na Cistenie zariadenia nepouzivajte bielidlo ani vyrobky s obsahom bielidla.
Mohlo by dgjst k zraneniu alebo poskodeniu zariadenia.

e Po kazdom poutziti vycCistite zariadenie alkoholovymi utierkami.

e Zariadenie nepondrajte do vody. MdzZe dojst k poskodeniu zariadenia.

e Na Cistenie a dezinfekciu zariadenia pouZzivajte handru a Cistiaci a dezinfekény
roztok Stvormocného amonia.

e Precitajte si a dodrziavajte odporiucania vyrobcu na dezinfekciu nizkej Urovne.

e Precitajte si a dodrzZiavajte pokyny na Cistenie produktu. Dodrziavajte opatrnost
na miestach, kde sa tekutina mdéze dostat dovnitra mechanizmu.

e Utrite zariadenie Cistou suchou handrou.

e Pred uloZzenim alebo opdtovnym pouzitim skontrolujte, Ci je zariadenie suché.
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ii UPOZORNENIE: NEPONARAJTE PODLOZKY DO ZIADNEJ TEKUTINY
UPOZORNENIE: NA CISTENIE PODLOZIEK NEPOUZIVAJTE BIELIDLO ANI FENOLY

5. Zoznam prislusnych noriem:

Poradové
cislo

Normy Popis

Zdravotnicke pomécky — Cast 1: Uplatnenie

K EN 62366-1 stanovenia pouzitelnosti na zdravotnicke pomaocky

Zdravotnicke pomdcky — AplikGcia manazérstva

2. ENISO 14971 rizika pri zdravotnickych pomdckach

Informd&cie dodané vyrobcom zdravotnickych

3. EN 1041 .
pomdbcok

Zdravotnicke pomdcky — Znacky pouzivané na
Stitkoch zdravotnickych pom&cok, oznacovanie
a poskytovanie informdcii — Cast 1: Vieobecné
poziadavky

4. EN ISO 15223-1

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok —
5. EN ISO 10993-1 Cast 1: Hodnotenie a skd3anie v systéme
manazérstva rizika

Zdravotnicke elektrické pristroje —
6. IEC 60601-2-46 Cast 2-46: Osobitné poziadavky na zékladnu
bezpecnost a funkcnost operacnych stolov

Normy orgdnu International Safe Transit Association

. ISTA _
’ > pre 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 varnostna
navodila za uporabo tega pripomocka.

Simbol EE 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 lecedi
zdravnik.

« Pred vsako uporabo pripomocka je freba preveriti njegovo delovanje.

« Pripomocek lahko uporablja samo usposoblieno osebije.

« 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® Traction Boot Systems (A-93005, A-93006, A-93007)

1. SPIOSNE INFOIMACHE: oot e e e et e e e e eate e e e e araeeeeeaes 371
1.1 Obvestilo 0 avtorskin PraviCON: ... 371

1.2 BlAQOVNE ZNAMKE: ....iiiiiiiiee ettt e e e et e e e e e e e e eararae e e e e e e e e ansaaeees 371

1.3 KONTAKINT POAATKI: «.vvvvieeiiieeeeeciteeee e e e e e 372

1.4 VAMOSTNT VIAIKIL weeieiiiiiieeieetee ettt 372
1.4.1 Obvestilo ob simbolu za NEVAIrNOST: ..o 372

1.4.2 Obvestilo 0 NapaCni UPOrabi OPIEME: ......cccvieeciieeieeeee e 372

1.4.3 Obvestilo za uporabnike in/ali paciente: .......ccocceeeeiieeciieeeecee e 372

1.4.4 VArNO OAIAQON]E: coiiiiiie ettt e et e e e e aae e e e s aaee e e enenes 373

1.5 UPOTrQDQ SISTEMQ vttt e e e e e sarr e e e eeeas 373
1.5.1 Simboli, Ki s& UPOrablOJO: ...viieiiieeiieeeieeeeee et 373

1.5.2 Predvideni uporabnik in populacija pacientoVv: .......eeeeeveeecieeecieeenne, 374

1.5.3 Skladnost z uredbami o medicinskinh pripoMocCkKin: .......c.ccceveeeeveeeieeennee. 375

1.6 Vidiki elektfromagnetne zdruZljiVOSTi: ....cocceeee e 375

1.7 Pooblasceni zastopnik za Evropsko SKUPNOST: ......evveiiiiiiiiiieeeeecceeeeeieeeeeeeeen 375
1.8  INfOrMACij€ O ProIZVAJAICU: ..iciiieciie ettt e e e aae e snee e 375
1.9 Informacije © UVOZNIKU IZ EU: ..ooiiiiiiiceeece ettt e 375
1.10 PooblaS€eni avstralski SPONZON: .......ocieecieeeeee et 375

2. SISTEIMN ettt ettt et ettt e bt ettt eeaeeeneas 376
2.1 Identifikacija posameznih sestavnih delov sistema: .......coocvveviiieniieencieeeees 376
2.2 KOAQ iZAEIKO IN OPiS:auiiiiiiiiiiiiieieee ettt e e ee et e e e e e eeseaarrreeaeeeeas 377
2.3 Seznam dodatne opreme in tabela s potrosnim materialom: ..........cceeeuveeee. 377
PR eTe[| (e lel|e IrLo Ul ool oo SO SRUUUSPR 378
2.5 Predvidena UPOIQDO: . ..ottt eerrre e e e e eeiaaaeeeeeeeeas 378
2.6 Preostala TVEGON O ... e et 378

SN e IS e \Yi (S \VATa N U] oTe] (o] oTo e o) (=1 o 1= F NN 378
3.1 Pred UPOIrQDO: ...ttt e e e e e e e e e e e eab e ae e e e e e e e nnaneeees 378
3.2 NAMESTTEV! Lottt sttt et 382
3.3  Krmilni elementi in indikatorji pripomMOCKQ: ... 386
3.4 Navodila za shranjevanje izdelka, ravnanje z njim in odlaganje: ................... 387
Document Number: 80028199 Stran 369 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



NAVODILA ZA UPORABO

3.4.1 Shranjevanije pripomocCka in ravnNaN|€ Z NjiM: ...cccvveeeeeiiieeeeciee et 387

3.4.2 Navodila ZA OAIOQANIE: aueii et e e e 388

3.5 Navodila za odpravljanje NAPAK: .....c..eeie e e 389
3.6 VzdArzevanj€ PriPOMOCKO: ....ccciieiiieectee ettt et e e eve e e sre e e veeeeaaeeeeaaeesaaeees 389

4. Varnostni ukrepi in splosNe INfOMACIE: ...cuviieciiieceeece e 389
4.1 SploSna varnostna opozorila iN SVANIQ: ... 389
4.2 SpeCifikACE IZACIKQ: . .uuiii e e 390
4.3 Navodila zQ STENIIZACIO: .iiieiiieeeeeee e e 391
4.4 Navodila za CiSCenje IN rAzZKUZEVON]E ...t 391

5. Seznam standardov, Ki s& UPOrabljQO: ...iiieuiiiieeiiie et 392
Document Number: 80028199 Stran 370 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D 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 podrocju zdravstvenega varstva. Kot vodiino podjetije v industriji na
podrocju namescanja pacientov si prizadevamo doseci boljse rezultate za paciente
in izboljSati varnost negovalcev ter hkrati povecati u€inkovitost svojinh kupcev. Navdih
crpamo v zagotavljanju inovativnih resitev za zadovoljevanje najpomembnejsih
potreb kupcev. Resitve pogloblieno razisCemo z vidika svojih kupcev, da bi
ucCinkoviteje naslovili njihove potrebe 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:

InNformacije o blagovnih znamkah so na voljo na spletnem 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 w’ﬂ Mednarodni klici

@ +1 978 266 4200, interna st.
L4286

(] (800) 433-5774

+1 978 266 4426

(978) 263-8846

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 pripomockom, 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 jin glede teze navaja proizvajalec
operacijske mize.

& NE PREKORACITE NOSILNOSTI OPERACIJSKE MIZE
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144 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 dvomov se lahko uporabnik pripomocka najprej obrne tehnicno podporo
podjetja Hill-Rom, kjer lahko dobi informacije o protokolih varnega odlaganja.

1.5 Uporaba sistema:

1.5.1 Simboli, ki se uporabljajo:

Uporabljeni simbol Opis Referenca
O?nocw?, da je naprava medicinski MDR 2017/745
pripomocek
O?nocun? proizvajalca medicinskega ENISO 15223-1
d pripomocka

Oznacuije serijsko stevilko proizvajalca.
Serijska Stevilka pripomocka je
navedena v obliki TYYWWSSSSSSS.
e Zapis YY oznacuje leto proizvodnje,
torej v zapisu 118 WWSSSSSSS
SN Stevilkka 18 pomeni leto 2018.

e Zapis WW oznacuije stevilko tedna
proizvodnje glede na standardni
delovni koledar. (Vkljucno z
zacetnimi niclami.)

e Zapis SSSSSSS je edinstvena
zaporedna Stevilka.
Oznacuje globalno trgovinsko
GTlNI idenﬁﬁk:aci?sko §fevi||<§J medicinskega | 2| STk 830
. - MDR 2017/745
pripomocka

Oznacuje proizvajalcevo serijsko kodo
na podlagi datuma po julijanskem

EN ISO 15223-1

LOT koledorjg v obliki yy?dd, pvrl cgmer Crki EN ISO 15223-1
yy oznacujeta zadnji dve Stevilki leta,
Crke ddd pa datum v letu, npr. 4. April
2019 bi bil zapisan kot 19094.
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OZH(?C.UJG do’rum‘ |zdeI0\v/e EN SO 15223-1
medicinskega pripomocka

HEF OoncgJe katalosko Stevilko EN ISO 15293-1
proizvajalca

Oznacuje, da mora uporabnik

upos’revo’rl.novodllo'zq u'porobo glede EN SO 15223-]
pomembnih opozorilnih informacij, kot

so opozorila in previdnostni ukrepi.

Oznacuje, da pripomocek ne vsebuje
@ naravhega kavcuka ali lateksa iz EN ISO 15223-1

posusenega naravnega kavcuka

Oznacuje pooblas¢enega zastopnika

EC |REP EN ISO 15223-1
za Evropsko skupnost
Oznacuje, da je medicinski

c € pripomocek v skladu z UREDBO (EU) MDR 2017/745
2017/745
Oznacuje opozorilo IEC 60601-1

Oznocyje, da mora uporabnik prebrafi EN ISO 15293-1
navodila za uporabo

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:
Pripomocek je predviden za uporabo pri pacientih, katerih telesna teza ne presega
varne delovne obremenitve, navedene v razdelku s specifikacijami izdelka 4.2.
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153 Skladnost z uredbami o medicinskih pripomockih:

oznako CE v skladu s pravilom 1 Priloge VIl k uredbi o medicinskih

c € Izdelek je neinvazivni medicinski pripomocek razreda I. Sistem ima

pripomockin (UREDBA (EU) 2017/745).

1.6 Vidiki elekiromagnetne zdruzljivosti:

To ni elektromehanska naprava. lzjave o elektromagnetni zdruZljivosti se zato ne

uporabljgjo.

1.7 Pooblasceni zastopnik za Evropsko skupnost:

EC |REP| HILL-ROM SAS

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

TEL.: +33 (0)297 5092 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:

Allen® Traction Boot — Modular:

Trakovi

Skorenj

Blazine
(6X)

Zaklo
L

Rotacijski zapah

Modular Atachment for Steris® Systems:

TocCka priklopa P|O§CE‘C1 pri.klopcl
mize skornja

!
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ATB - Modular Atachment for Mizuho OSI ® Systems

Tocka
priklopa mize

N

PloSCa priklopa
Skornja

/

Zapah za
skrCenje/razsiritev

2.2 Koda izdelka in opis:

A-93005 - Allen Traction Boot - Modular
A-93006 - ATB- Modular Attach for Steris Systems
A-923007 - ATB- Modular Attach for Mizuho OSI Syss

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

Traction Boot Disposable A-93001

Opomba: za izdelke, navedene v zgornji tabeli, si oglejte ustrezna navodila za uporabo.

POZOR: veckratna uporaba potrosSnega materiala lahko povzro€i navzkrizne
okuzbe med pacientiin/ali okvaro pripomocka.
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2.4 Indikacija za uporabo:

Traction Boot se uporablja pri operacijah kolkov. Te pripomocke je mogoce
uporabljati pri Siroki populaciji pacientov, kot doloci skronik ali ustanova.

2.5 Predvidena uporaba:
Traction Boot je zasnovan za prilagoditev polozaja, podporo in/ali pritrditev
pacientove noge za operacijo kolka. 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

uporabnika zaradi delovanja, pripomocka, poskodbe ali mehanskin nevarnosti ni
mogoce popolnoma izkljuciti.

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.

Sestavljanje skornja:

a. Sprostite gumb za vrtenje 3Skornja in ga

odstranite s skornja.
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b. Namestite modularni nastavek na Skorenj
(opomba: zagotovite, da je pritrien gumijasti
disk).

ALI

c. Privijfe gumb za vrtenje Skornja na Skorenj

in ga privijte, dokler ni pritrien.

Namescanje skornja na Mizuho OSI® Systems:

a. Odstranite OSI® Traction Boot (in plosc¢o
za nogo, Ce je prisotna) z razsiritvene

enofte.
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b. V razdiritveno enoto povsem vstavite v
Allen® Traction Boot za Mizuho OSI®

Systems.

c. Trdno privijte zgornji gumb.

Namescanje skornja na Steris® Systems:

a. Odstranite Steris® Traction Boot (in
ploSCo za nogo, Ce je prisotna) z

razsiritvene enote.

b. Steris® Plate povsem vstavite v

razsiritveno enoto.
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c. Trdno privijte gumb.

Priprava skornja:

a. Sprostite sponko zaklopa, tfako da
povleCete jezicek in sponko

premaknete na dno skornja.

b. Sprostite srednji trak tako, da ga

povleCete navzven.
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c. Odvijte sponke in polozite frakove

izven skornja.

3.2 Namestitev:

Enkratna uporaba:

a. Cmilo za enkratno uporabo
polozite s stranjo navzdol fter
glezenj postavite na krozni izrez.

b. Predel za glezenj ovijte okoli
pacientovega gleznja in  ga
prifrdite s trakom Velcro®.
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c. Predel za meca ovite okoli
pacientovega gleznja in  ga
pritrdite s trakom 2X Velcro®.

d. Predel za stopalo ovifte okoli
pacientovega stopala in ga pritrdite
s frakom Velcro®.

OPOMBA: Po potrebi lahko odvecno

peno odstranimo s trganjem perforacij.
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Namestitev noge:

a. Nogo postavite v Skorenj tako, da
bodo pikcasti obrisi  postavljeni
neposredno ha modri blazini.

b. Zaprite srednjo sponko okoli gleznja, tako
da je trak neposredno nad zgornjim
delom gleznja.

c. Potegnite vzvod sponke zaklopa in
zategnite trak gleznja, dokler ni pritrjen.
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d. Zaprite sponko za veliki prst na nogi in
meca ter ju zategnite tako, da
povleCete oba trakova.

Opomba: Preverite vse povezave skornja in se prepricajte, da so varne, kar je prikazano v
rdecih krogih.

Steris®
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3.3 Krmilni elementi in indikatorji pripomocka:

Boot Rotation — Mizuho OSI ® System:

7

Odvijte rocaj rotacijskega
zapaha

Obrnite Skorenj na zeleni kot

e

Privijajte rocaj rotacijskega
zapaha dokler Skorenj ni
pritrien

2\

A

PRIPOMOCKA

VEDNO PODPRITE OKONCINE PACIENTA, PREDEN IZVEDETE PRILAGODITVE

Dorzifleksija in plantarfleksija skornja — Mizuho OSI® Systems:

Odklenite zapah za
skr€enje/razsiritev tako, da
zagonsko rocico poviecCete

navzven

7

Skrcite/razsirite Skorenj na
zeleni kot

~\

Zaklenite zapah za
skréenje/razsiritev tako, da
zagonsko rocico povieCete
noter

N

J
\
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Preverite, ali so se zobje
pravilno zaskocili

G J

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 poskoduje. V razdelku
s specifikacijami izdelka si oglejte specifikacije za shranjevanje.
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3.4.2 Navodila za odlaganje:
-

Odprite sponke okoli velikega prsta Dvigniti nogo iz skornja
| na nogi, gleznja in meca

Obrnite gumb in odstranite
Skoren;j

~
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3.5 Navodila za odpravljanje napak:

Navodila za odpravljanje napak za ta pripomocek niso na voljo. Za tehnicno
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 podjetje 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 obrabliena. Pripomocka ne uporabljajte, Ce je
poskodovan, manjka njegov del ali Ce ne deluje, kot ste pricakovali.

d. Vse prilagoditve, nadgradnje ali popravila mora izvesti pooblasceni strokovnjak.

e. Da bi zmanjSali moznosti poskodbe pacientovega tkiva, je treba paziti, da
zagotovite pravilno orientacijo in mesto oblazinjenja.

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

A-93007: 35,5cm x20,3cm x 43 cm
(14"x 8"x 17")

A-93006: 33cm x20.3cmx 53.3cm
(13"x 8" x21")

Material

Polikarbonat ABS, etilen pena, polietilen pena,
tkanina UBL, najlonska tkanina, aluminij,
nerjavece jeklo, acetal, plastika, Velcro®

Varna delovna obremenitev na
pripomocku

226 kg (500 Ib) pacient

Skupna teza celotnega pripomocka

Specifikacije za shranjevanje
Temperatura za shranjevanje

A-93006: 2,5 kg (5.5 Ib)
A-93007: 2,4 kg (5.4 Ib)

Od -29 °C do +60 °C

Obmocje relativne vliaznosti za
shranjevanje

Od 15% do 85%

Delovna temperatura

Obmocje delovne relativnhe viaznosti

Allen® Traction Boot — Modular je

zdruzljiv z:

Elekiricne specifikacije Opis
Ni relevantno. Ni relevantno.
Specifikacije programske opreme Opis
Ni relevantno. Ni relevantno.
Specifikacije za zdruzljivost Opis

Pripomocek je predviden za uporabo v operacijski
sobi z nadzorovano temperaturo.

Modular Attachment za Steris® Systems
(A-93006) in Modular Attachment za Mizuho
OSI® Systems (A-93007).
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Modular Attachment za Steris®

Systems je zdruZljiv z: Steris Orthovision ® Fracture Table & Steris

Orthovision ® Extension.

Modular Attachment za Mizuho

OSI® System:s je zdruZzljiv z

OSI Orthopedic Trauma Tabletop (Jackson®
Fracture Top) in OSI Ovation® Orthopedic
Trauma Table.

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.

4.4 Navodila za ¢is¢enje in razkuzevanje:

& OPOZORILO:

A

Za CisCenje pripomocka ne uporabljajte belila aliizdelkov, 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 Cis€enje in razkuzevanje uporabljajte krpo in kvarterno amonijevo raztopino.
Preberite in upostevajte proizvajalceva navodila za osnovno razkuzevanje.
Preberite in upostevajte navodila izdelka za Cisc¢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

Document Number: 80028199 Stran 391 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F




NAVODILA ZA UPORABO

5. Seznam standardov, ki se uporabljajo:

Zaporedna . .
Stevilka Standardi Opis

. EN 62366-1 Medicinske .noprc.tv.e - 1 del: lzvedba tehnik
uporabe pri medicinskin napravah

5 EN ISO 14971 Med|C|st| p'rlpom'o'ckl ) UpQrobo ?pvlodovonjo
tveganja pri medicinskih pripomockih

3 EN 1041 Informocge, ki jih proizvajalec prilozi medicinskim
pripomockom
Medicinski pripomocki - Simboli za oznacevanje

4 EN ISO 15223-] medicinskih pripomockov, oznacevanje in

podatki, ki jih mora podati dobavitel; -
1. del: Splosne zahteve

Biolosko ovrednotenje medicinskih
5. EN ISO 10993-1 pripomockov - 1. del: Ocena in preskusanje
znotraj procesa obvladovanja tveganja

Medicinska elektricna oprema - 2-46. del: Posebne
6. |EC 60601-2-46 zahteve za osnovno varnost in bistvene lastnosti
operacijskinh miz

Standardi za testiranje paketov Mednarodne

7. ISTA .
zveze za varen tranzit

Document Number: 80028199 Stran 392 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



Hillrom..

A-93005

Allen® Traction Boot: modular

A-93007 A-93006

ATB: Modular Aftachment ATB: Modular Attachment

para Mizuho OSI @ Systems para Steris® Systems



INSTRUCCIONES DE USO

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.

« Leay asegurese de comprender todas las advertencias senaladas en este
manual y en el mismo dispositivo antes de usarlo con un paciente.

« El simbolo & sirve para alertar al usuario sobre procedimientos
importantes o instrucciones de seguridad respecto del uso de este
dispositivo.

El simbolo E[ﬂ en las efiquetas indica cudndo deben consultarse Ias
insfrucciones 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.

- Cualguier incidente grave que se haya producido en relacion con el
dispositivo debe nofificarse al fabricante y a la autoridad competente
indicada en este documento.
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INSTRUCCIONES DE USO

1.

1.1

Informacion general:

Allen Medical Systems, Inc. es una filial de Hill-Rom, Inc. (NYSE: HRC), fabricante y
proveedor lider mundial de tecnologias médicas y servicios relacionados con el
sector sanitario. Como lider del sector en colocacién 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 creacidon 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 productosin 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,
grabaciéon 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.

1.2 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

Informacion de contacto:

Consulte el catdlogo para obtener informacién sobre pedidos.

Informacidon de contacto del servicio de atencidn al cliente de Allen:

i3
% Norteameérica w’ﬂ 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:

Cualguier 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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1.4.4 Eliminacion 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-Rom para obtener orientacion sobre los
protocolos de eliminacion 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

Indica el fabricante del producto
sanitario.

EN ISO 15223-1

SN

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,
donde 18 representa el ano 2018.

e WW indica el nUmero de la
semana de fabricaciéon segun un
calendario laboral estéGndar (ceros
a la izquierda incluidos).

e SSSSSSS corresponde a un nUmero
secuencial Unico.

EN ISO 15223-1

GTINI

Indica el nUmero global de articulo
comercial del producto sanitario.

21 CFR 830
MDR 2017/745

LOT

Indica el codigo de lote del fabricante
mediante la fecha juliana yyddd,
donde yy indica los dos Ultimos digitos
del ano y ddd el dia del ano; por
ejemplo, el 4de abril de 2019 se
representaria como 19094.

ENISO 15223-1
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Indica la fecho Qe fabricacion del EN ISO 15223-1
producto sanitario.

HEF Indpo el numero de catdlogo del EN ISO 15223-1
fabricante.

Indica la necesidad de que el usuario
consulte las instrucciones de uso para

A obtener informacién de precaucién EN ISO 15223-1
importante, como advertencias y

precauciones.

Indica que el dispositivo no contiene
\@/ caucho natural ni ldtex de caucho EN ISO 15223-1

natural seco.

Indi I tant tori
EC |REP ndica e rgpresen ante autorizado en EN 1SO 15223-1
la Comunidad Europea.

Indica que el producto sanitario
MDR 2017/74
c € cumple el Reglamento (EU) 2017/745. 017/745

Indica una advertencia. IEC 60601-1
Indica la nec‘:e5|dod'de que el usuario ENISO 15223-1
consulte 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 previstas:

Este dispositivo estd indicado para su uso en pacientes que no sobrepasen el peso
de carga de trabagjo segura indicado en la seccidn de especificaciones del
producto 4.2.
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153 Conformidad con el reglamento sobre productos sanitarios:

Este sistema lleva la marca CE de acuerdo con el anexo Vi, norma 1,

c € Este producto es un producto sanitario no invasivo de clase |.
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 -7.I. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

TEL.: +33 (0)297 5092 12

1.8 Informacion del fabricante:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORTEAMERICA)

+1 978-266-4200 (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:

Allen® Traction Boot: modular:

Correas

Almohadillas
(6)

Hebillas
(2

N\

\ Trinquete
Bloqueo de rotacién

Modular Attachment para Steris® Systems:

Punto de fijacién a Placa de fijacion
la mesa de la bota

!
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ATB: Modular Attachment para Mizuho OSI® Systems:

Punto de fijacién a Placa de fijacion de
la mesa la bota

N /

Bloqueo de
flexion/extension

2.2 Descripcion y coédigo del producto:

A-93005: Allen Traction Boot: modular
A-93006: ATB: Modular Attachment para Steris Systems
A-93007: ATB: Modular Attachment para Mizuho OSI Systems

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

Traction Boot Disposable A-93001

Nota: Consulte las instrucciones de uso correspondientes para los productos
mencionados en la tabla anterior.

PRECAUCION: La reutilizacion de materiales desechables puede provocar
contaminaciéon cruzada o un fallo del dispositivo.
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2.4 Indicacion de uso:

La Traction Boot se utiliza para intervenciones quirlrgicas de cadera.
Estos dispositivos se pueden utilizar con una gran variedad de pacientes, segun lo
determine el centro o el profesional sanitario que corresponda.

2.5 Uso previsto:

La Traction Boot estd disenada para colocar, apoyar y readlizar la distraccion del
pie del paciente en intervenciones quirlrgicas de cadera. 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.
Sinembargo, no se pueden excluir por completo las lesiones en el paciente
producidas por el deterioro del dispositivo ni riesgos mecdnicos o debidos al
funcionamiento.

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 gue se ha limpiado en seco antes de cada uso.

Conjunto de la bota:

(€,

=
1=

a. Afloje la manivela giratoria de la bota vy,

a continuacion, refirela.
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b. Cologue el Modular Attachment en la bota
(Nota: asegurese de que el disco de goma

esté colocado).

c. Apriete la manivela giratoria en la bota

hasta que quede fija.

Instalacion de la Boot en los Mizuho OSI® Systems:

a. Retire la OSI® Traction Boot (y la
plataforma, en caso de que la hubiera)

de la unidad de traccidén.
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b. Inserte por completo la Allen® Traction
Boot para Mizuho OSI® Systems en la

unidad de traccion.

c. Apriete firmemente la manivela superior.

Instalacion de la Boot en los Steris® Systems:

a. Retire la Steris® Traction Boot (y la
plataforma, en caso de que la
hubiera) de Ila wunidod de

tfraccién.

b. Inserte por completo la Steris®

Plate en la unidad de traccion.
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c. Apriete firmemente la manivela.

Preparacion de la Boot:

a. Afloje la hebilla con trinquete; para
ello, tire hacia abajo de lalengueta
y desplace la hebilla a la parte

inferior de la bota.

b. Afloje la correa central tirando
hacia fuera.
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c. Desabroche las hebillas y deje las

correas por fuera de la bota.

3.2 Montagje:

Uso del producto desechable:

a. Coloque el producto desechable
con la parte de la tinta hacia
abgjo 'y, a  continuacién,
acomode el tobillo sobre el
recorte circular.

b. Envuelva la seccion del tobillo
alrededor del tobillo del paciente
y fijela con una cinta de Velcro®.
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c. Envuelva la seccion de la
pantorrila  alrededor de la
pantorrilla del paciente y fijela con
dos cintas de Velcro®.

d. Envuelvalaseccion del pie alrededor
del pie del paciente y fijela con una
cinta de Velcro®.

NOTA: Si fuera necesario, el exceso de
espuma puede eliminarse rasgando por

las perforaciones.
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Colocacion del pie:

a. Cologue el pie en la bota, de forma que
el contorno punteado en el producto
desechable quede directamente sobre
la almohadilla azul.

b. Abroche la hebilla central alrededor del
tobillo, de modo que la correa quede
directamente por encima de la parte
superior del tobillo.

c. Tire de la palanca de la hebila con
trinquete y apriete la correa del tobillo
hasta que quede fija.
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d. Abroche las hebillas del pie y de la
pantorrilla y, a continuaciéon, apriételas
tirando de las dos correas.

Nota: Compruebe los componentes de la bota senalados con un circulo rojo para
asegurarse de que estan fijados correctamente.

Steris®

OSI®
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3.3 Controles e indicadores del dispositivo:

Rotacion de la bota: Mizuho OSI ® System:

r
[ Apriete el mango del
Desenrosque el mango del Gire la bota al dngulo blogueo de rotacién hasta
blogueo de rotacién. deseado. que la bota esté fija.

SUJETE LAS EXTREMIDADES DEL PACIENTE ANTES DE REALIZAR NINGUN
AJUSTE EN EL DISPOSITIVO.

Flexidén dorsal y plantar de la bota: Mizuho OSI® Systems:

~N
Desactive el blogqueo de [ h Active el bloqueo de
flexion/extension; para ello, Flexione o extienda la flexion/extension; para ello,
tire de la leva de la manija bota al dngulo deseado. fire de la leva de la manija
hacia fuera. \. J hacia dentro. y
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r

Compruebe que los
pinones se inferbloqueen

L correctamente.

G J

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. Consulte las especificaciones de almacenamiento en la seccidén de
especificaciones del producto.
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3.4.2 Instrucciones de retirada:
-
Desabroche las correas que sujetan Levante el pie para
el pie, el tobillo y la pantorrilla. sacarlo de la bota.

El dispositivo puede almacenarse ) ' '
con la mesa. Gire la manivela y refire la bota.
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3.5 Guia de solucion de problemas:

Este dispositivo no dispone de una guia de solucién 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 efiquetas y de que se pueden leer.
Sustituya las etiquetas 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.

Pongase en contacto con Allen Medical Systems, Inc. utilizando los datos de la
seccioén 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 montaje 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 vy los railes laterales de la mesa de operaciones
por si presentaran danos o signos de desgaste. No utilice el dispositivo si hay
danos visibles, faltan piezas o si no funciona como se espera.

d. Todas las modificaciones, las mejoras o las reparaciones deben realizarlas
especialistas autorizados.

e. Parareducir las probabilidades de danos en los tejidos del paciente, asegurese
de que las almohadillas estén correctamente orientadas y ubicadas.

A PRECAUCION:

No sobrepase la carga segura de trabajo indicada en la tabla de especificaciones
del producto.
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4.2 Especificaciones del producto:

Especificaciones mecanicas

Descripcion

Dimensiones del producto

A-93007: 35,5cm x20,3cm x 43 cm
(14"x8"x 17")

A-93006: 33cm x20,3cm x 53,3 cm
(13"x 8"x21")

Materiales

ABS policarbonato, espuma de etileno,
espuma de polietano, tejido de UBL, red de
nailon, aluminio, acero inoxidable, acetal,
pldastico, Velcro®

Carga de trabajo segura del dispositivo

Paciente de 226 kg (500 Ibs)

Peso total de todo el dispositivo

Especificaciones de alimacenamiento
Temperatura de almacenamiento

A-93006: 2,5 kg (5,5 Ibs)
A-93007: 2,4 kg (5,4 Ibs)

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.

Este dispositivo estd indicado para utilizarse en
un entorno de quiréfano controlado.

Descripcion
No aplicable.
Descripcion

No aplicable.
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Especificaciones de compatibilidad Descripcion

Compatibilidad de la Allen® Traction

Boot: modular
Modular Attachment para Steris® Systems
(A-93006) y Modular Attachment para
Mizuho OSI® Systems (A-93007)

Compatibilidad del Modular

Attachment para Steris® Systems Steris Orthovision® Fracture Table y Steris

Compatibilidad del Modular

Orthovision® Extension

Attachment para Mizuho OSI® Systems OS! Orthopedic Trauma Tabletop

(Jackson® Fracture Top) y OSI Ovation®
Orthopedic Trauma Table

Nota: Consulte las instrucciones de uso correspondientes para los productos
mencionados en la tabla anterior.

4.3 Instrucciones de esterilizacion:

Este dispositivo no estd disenado para su esterilizaciéon. Podria sufrir danos.

4.4 Instrucciones de limpieza y desinfeccion:

& ADVERTENCIA:

e No utilice lejia ni productos que contengan lejia para limpiar el dispositivo.
Podrian producirse danos en el equipo o lesiones.

e Tras el uso, limpie el dispositivo con toallitas desinfectantes con base de alcohol.

e Nointroduzca el dispositivo en agua. Se podrian producir danos en el equipo.
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e Utilice un pano y una disolucion de amonio cuaternario para la limpieza y 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.

ff PRECAUCION: NO SUMERJA LAS ALMOHADILLAS EN NINGUN LIQUIDO.
PRECAUCION: NO UTILICE LEJIA NI DESINFECTANTES FENOLICOS EN LAS

ALMOHADILLAS.
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5. Lista de normas aplicables:

Normas

Descripcion

1. EN 62366-1

Productos sanitarios (parte 1): Aplicacion de
ingenieria de usabilidad a los productos sanitarios

2. EN ISO 14971

Productos sanitarios: Aplicacion de la gestion de
riesgos a los productos sanitarios

3. EN 1041-1

Informacioén proporcionada por el fabricante de
productos sanitarios

4. EN ISO 15223-1

Productos sanitarios: Simbolos que se han de utilizar
en las etiquetas y el etiquetado, e informacion que
se ha de suministrar (parte 1): Requisitos generales

5. EN ISO 10993-1

Evaluacion biolégica de productos sanitarios
(parte 1): Evaluacion y ensayos mediante un
proceso de gestion del riesgo

Equipos electromédicos (parte 2-46): Requisitos
concretos para la seguridad bdsica vy el

6. |EC 60601-2-46 . . .
funcionamiento esencial de las mesas de
operacion

; ISTA Normas de la International Safe Transit Association

para las pruebas de embalaje
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VIKTIG INFORMATION

Innan anvandning av denna eller annan typ av medicinsk utrustning
pa en patient, rekommenderas du att Idsa igenom Bruksanvisningen
och gora dig hemmastadd med produkten.

« L&s och forstd alla sékerhetsforeskrifter i denna bruksanvisning och pé sjéliva
enheten innan den anvdnds pd en patient.

« Symbolen & ar avsedd att géra anvéndaren uppmdrksam pd viktiga
rutiner eller sGkerhetsforeskrifter vid anvandning av den hdr enheten.

Symbolen 3] pd etiketterna anger ndr du bor Idsa bruksanvisningen
infor atgarder.

« Teknikerna som beskrivs i detalj i denna bruksanvisning dar enbart
tillverkarens forslag. Det slutgiltiga ansvaret fér patientvérden i samband
med denna enhet dligger den behandlande |&karen.

« Enhetens funktion ska kontrolleras innan varje anvandning.

« Denna enhet ska endast mandvreras av utbildad personal.

« Alla andringar, uppgraderingar eller reparationer maste utféras av en
auktoriserad specialist.

« Forvara denna bruksanvisning lattillganglig for framftida referens.

- Alla adllvarliga incidenter som kan uppfrdda i relation fill enheten ska
rapporteras in fill tillverkaren och kompetent myndighet som listas i detta
dokument.
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1. Allman information:

Allen Medical Systems, Inc. ar ett dotterbolag fill Hill-lRom, Inc., (NYSE: HRC), en
ledande global tillverkare och leverantdr av medicinteknik och relaterade tjénster fér
hdlso- och  sjukvdrdsindustrin.  Som  branschledande vad det  gdller
patientpositionering, &r var passion att férbdttra sdkerheten for bdde patient och
vardgivare medan vi forbattrar kundnyttan. Vér inspiration kommer frén aft
tilhandahdlla innovativa 16sningar fér att omhdnderta vdra kunders mest
nddvandiga behov. Vi dyker ner i kundens varld for att battire kunna hantera dessa
behov och de dagliga utmaningarna i deras egen miljé. Vare sig vi tar fram I&sningar
for att ta hantera patientpostionering eller for att skapa etft system for att hjdlpa
operationsteamet, dr vi engagerade i att tilhandahdlla produkter av exraordindrt
hogt kvalitetsvarde.

Allen-produkter backas upp av responsiv och Htillférlitlig service och kostnadsfria
produktdemonstrationer p& plafs.

1.1 Copyrightmeddelande:

Revision

© 2019 Allen Medical Systems Inc. MED ENSAMRATT.

Inga delar av denna text far reproduceras eller 6verféras i ndgon form eller pd
ndagot satt, elektroniskt eller mekaniskt inklusive fotokopiering, inspelning elleri ndgot
informations- eller &tervinningssystem utan erhdllet skriftligt fillstdnd frédn Allen
Medical Systems, Inc. (Allen Medical).

Informationen i denna bruksanvisning dr konfidentiell och fér inte yppas for tredje
part utan att forst ha erhdllit skriftligt fillstdnd frédn Allen Medical.

1.2 Varumarken:

Varumdarkesinformation finns p& Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

Produkterna kan omfattas av ett eller flera patent. Se listan p&
Hill-rom.com/patents fér eventuella patent.
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1.3 Kontaktinformation:

For bestaliningsinformation, se katalogen.

Allens kundtjanst kontaktuppgifter:

% Nordamerika w’ﬂ Internationellt

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

(978) 263-8846 +1 978 266 4426

1.4 Sakerhetshansyn:

1.4.1 Sakerhetsmeddelande for varningssymboler:

ANVAND INTE PRODUKTEN OM DEN UPPVISAR SYNLIGA SKADOR ELLER
MATERIALFORSAMRING.

1.4.2 Meddelande om utrustningen missbrukas:

Anvand inte produkten om férpackningen &r skadad eller oavsikiligt har dppnats
innan anvandning.

Alla &ndringar, uppgraderingar eller reparationer mdste utféras av en auktoriserad
specialist.

1.4.3 Meddelande till anvandare och/eller patienter:

Alla allvarliga incidenter som uppkommer i relation till enheten ska rapporteras in fill
tillverkaren och kompetent myndighet i respektive medlemsstat i viken anvéndaren
och/eller patienten befinner sig.

Obs! Se fillverkarens anvandarguide f&r instruktioner vid anvdandning av
operationsbord. H&nvisa alltid fill fillverkarens viktgréanser for operationsbord.

& OVERSKRID ALDRIG OPERATIONSBORDETS VIKTKAPACITET
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1.4.4 Sdker kassering:

Kunderna ska félja alla federala, nationella, regionala och/eller lokala lagar och
regelverk vad gdller sGker kassering av medicinsk utrustning med ftillbehor.

Vid osdkerhet, ska anvandaren forst ta kontakt med Hill-Roms tekniska support fér
rdd om sdker kassering.

1.5 Anvandning av systemet:

1.5.1 Tillampliga symboler:

Anvé
nvdnda Beskrivning Referens
symboler
Indikerar att enheten dr en medicinsk MDR 2017/745
enhet
Indikerar tillverkaren av den medicinska ENISO 152231
J enheten

Indikerar tillverkarens serienummer.

Enhetens serienummer ar kodat som

1AAVVSSSSSSS.

e YY indikerar &rtalet for
tillverkningen, dvs. T18 WWSSSSSSS
SN varvid 18 representerar &r 2018.
e  WW indikerar antalet

tillverkningsveckor per standard
handelskalender. (Inledande
nollor inkluderade.)

e SSSSSSS dr eft efterfoljonde unikt
nummer.

EN ISO 15223-1

GTIN Indikerar den medicinska enhetens 21 CFR 830
Global Trade ltfem-nummer MDR 2017/745

Indikerar tillverkarens parti-kod genom
anvandning av julianska kalendern
LOT m?d &daddd, E:Idr da indikerar de sista

tva siffrorna i artalet och ddd indikerar
datum. Den 4 april 2019 skrivs dérmed
19094.

ENISO 15223-1
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-l

Indikerar datum nér den medicinska
enheten tillverkades

EN ISO 15223-1

REF

Indikerar tillverkarens katalognummer

EN ISO 15223-1

VAN

Indikerar behovet av att anvéndaren
konsulterar bruksanvisningen innan
anvandning pd grund av viktig
forsiktighetsinformation s& som
varningar och forsiktighetsatgdrder.

EN ISO 15223-1

&

Indikerar att enheten inte innehdller

naturgummi eller torr naturgummilatex.

EN ISO 15223-1

EC |REP

Indikerar auktoriserad representant
inom EU

EN ISO 15223-1

C€

Indikerar att den medicinska
enheten dverensstmmer med
FORORDNING (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Indikerar en varning IEC 60601-1
Indikerar behovet 0\{ ojr’r anvandaren ENISO 15223-1
konsulterar bruksanvisningen

1.5.2

Avsedda anvdndare och patientpopulation:

Avsedda anvandare: Kirurger, skoterskor, IGkare av olika slag och annan

sjukvardspersonal som dr involverad i anvdndningen av procedurer med denna
enhet. Inte avsedd fér lekman.

Avsedda populationer:
Den hdr enheten ar avsedd att anvdndas pd patienter som inte dverskrider vikten i
faltet for sGker arbetsbelastning som anges i avsnittet Produktspecifikationer 4.2.
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1.5.3

C€

Overensstammelse med férordningar fér medicinsk utrustning:

1.6 EMC-overvaganden:

Denna produkt ar en icke-invasiv, medicinsk enhet av klass |. Detta
system ar CE-markt i enlighet med Bilaga VI, Regel 1, i regelverket fér
medicinsk utrustning (REGULATION (EU) 2017/745).

Detta drinte en elektro-mekanisk enhet. Darfér arinte EMC-deklarationen tilldmplig.

1.7 Auktoriserad representant inom EU:

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 Tillverkningsinformation:

ALLEN MEDICAL SYSTEMS, INC.

100 DISCOVERY WAY

ACTON, MA 01720 USA
800-433-5774 (NORDAMERIKA)

+1 978-266-4200 (INTERNATIONELLT)

1.9 EU-importorsinformation:

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

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Avuktoriserad australisk sponsor:

Welch Allyn Australia Pty. Ltd.
1 Baxter Drive

Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2. System
2.1 Systemkomponentidentifiering:

Allen® Traction Boot — Modular:

Dynor

Rotationslas

Handtag
(2X)

Modular Atachment for Steris® Systems:

Fastpunkt bord Fastplatta stovel

!
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ATB - Modular Atachment for Mizuho OSI ® Systems

Fastpunkt bord Fastplatta stovel

N /

Flexions-/utdragslds

2.2 Produktkod och beskrivning:

A-93005 - Allen Traction Boot - Modular
A-93006 - ATB- Modular Attach for Steris Systems
A-923007 - ATB- Modular Attach for Mizuho OSI Syss

2.3 Lista over tillbehor och forbrukningsartiklar, tabell:

Féljande lista omfattar filloehér och komponenter som kan anvéndas med denna
enhet.

Namn pa tillbehor Produkinummer

Ej tilladmpligt Ej tillémpligt

Namn pa férbrukningsartikel Produkinummer

Traction Boot Disposable A-93001

Obs! Konsultera motsvarande bruksanvisning fér produkterna som nédmns i ovanstGende
tabell.

OBSERVERA: Om engdngsartiklar &teranvands kan det leda fill
patientkorskontaminering eller att enheten inte fungerar som den ska.
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2.4 Indikation for anvandning:

Traction Boot anvéands for hoftkirurgi. De hér enheterna kan anvdndas av en
mdangd olika patienter enligt vardgivarens eller institutionens gottfinnande.

2.5 Avsedd anvandning:

Traction Boot dr utformad fér att positionera, stédja eller avlasta patientens fot vid
hoftkirurgi. De hér enheterna ér avsedda att anvdndas av sjukvardspersonal i
operationssalar.

2.6 Ovrigarisker:

Den hdar produkten uppfyller relevanta prestanda- och sékerhetsstandarder.
Patientskada fill f6lid av funktionsskador, skador p& enheten eller mekaniska risker
kan dock inte uteslutas helt.

3. Montering och anvandning av utrustningen:
3.1 Innan anvandning:

a. Kontrollera produkten och leta efter synliga skador eller vassa kanter som kan
ha orsakats av fall eller stét under férvaring.

b. Se fill att produkten har rengjorts, desinficerats och torkats pd ratt satt fore varje
anvandning.

Montering av stovel:

a. Lossa stdvelns rotationsvred och ta bort det

frAn stdveln.
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b. Placera fdastet Modular Attachment pd

stoveln (OBS: sakerstall att gummiskivan sitter

pad).

ELLER

c. Dra &t stévelns rotationsvred pd stdveln

ordentligt.

Montera stoveln pa Mizuho OSI ® Systems:

a. Ta bort OSI ® Traction Boot (och i
forekommande fall fotplattan) frén

traktionsenheten.
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b. Satt in Allen® Traction Boot for Mizuho

OSI ® Systems helt i traktionsenheten.

c. Dra &t det dvre vredet ordentligt.

Montera stoveln pa Steris ® Systems:

a. Ta bort Steris® Traction Boot (och i
férekommande fall fotplattan)

frAn traktionsenheten.

b. Satt in Steris® Plate helt i

tfraktionsenheten.
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c. Dra &t vredet ordentligt.

Forbereda stoveln:

a. Lossa spdrrspdnnet genom att dra'i
fiken och flytta spdnnet Hill

nederdelen av stoveln.

b. Lossa mellanremmen genom aft

dra den utdat.
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c. Lossa spdnnet och ldgg remmarna

utanfor stoveln.

3.2 Montering:

Engéngsanv&ndning:

a. Placera engdngsartikeln  med
bldcksidan neddt och placera
vristen pd den cirkelformade
utskarningen.

b. Linda vristsektionen runt patientens
vrist och fast med Velcro®-band.
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c. Linda vadsektionen runt
patientens vad och fast med tvé
Velcro®-band.

d. Linda fotsektionen runt patientens fot
och fast den med Velcro®-band.

OBS! Om det behdvs kan du ta bort
overflodigt skumgummi genom att riva

sonder perforeringarna.
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Fotplacering:

a. Placera foten i stdveln s& aft den
prickade konturen p& engdngsartikeln
sitter direkt p& den bld dynan.

b. Spdnn fast mittspdnnet runt vristen s& att
remmen ligger rakt dver vristens dvre del.

c. Draispaken pd spdarrspdnnet och dra &t
vristremmen fills den sitter ordentligt.
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d. Spdnn fast t&- och vadspdnnena och
dra &t genom att drai de tvd remmarna.

Obs! Kontrollera att stdvelns samtliga kopplingsstdllen (inrfingade i rétt) sitter sGkert.

Steris®
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3.3 Enhetens reglage och indikatorer:

Stovelrotation — Mizuho OSI ® System:

Skruva av vredet pd&
rotationsldset

Rotera stéveln till dnskad
vinkel

( )

Dra &t vredet pd rotationsléset
fills stéveln sitter ordentligt fast

\. J

STOTTA ALLTID UPP PATIENTENS EXTREMITETER INNAN NAGRA JUSTERINGAR
GORS AV ENHETEN

Stovelns dorsarflexion och plantarflexion — Mizuho OSI® Systems:

( ) )
LAs upp flexions- B&j/dra ut stoveln fill L&s flexions-/utdragsléset
/utdragslaset genom aftt dnskad vinkel genom att dra kamldset in&t
dra kamldset utat L ) )
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Kontrollera att kuggarna
griper korrekt i varandra

\_ J

3.4 Anvisningar for forvaring, hantering och borttagning:

3.4.1 Forvaring och hantering:

Produkten ska forvaras i en ren och saker milj¢ for att férebygga produktskador. Se
férpackningsspecifikationer under avsnittet produktspecifikation.
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3.4.2 Anvisningar for borttagning:

stoveln.

.
Spdnn loss remmarna runt t&n, vristen Lyft bort foten fran
och vaden.

Vrid pd vredet och ta av stéveln.
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3.5

Felsokningsguide:

Denna enhet har inte ndgon felsékningsguide. Vid teknisk support féor anvandare
ska man férst kontakta Hill-Roms tekniska support.

3.6

Enhetsunderhaill:

Kontrollera att alla etiketter sitter pd plats och ar lasliga. Ersatt de etiketter som &r
ndédvandiga genom att anvanda en plastskrapa for att ta bort etiketten. Anvand
en spritindrankt frasa for att f& bort eventuella limrester.

Kontakta Allen Medical Systems, Inc. om du behdver reparera eller byta ut
enheten med hjdlp av informationen i avsnittet Kontaktinformation (1.3).

4. Sdkerhetsatgarder och allmén information:

4.1 Allmanna sakerhetsvarningar och forsiktighetsatgarder:

& VARNING:

a.
o.

Anvand inte produkten om den har synliga skador.

L&s anvisningarna fér montering och anv@ndning innan enheten anvands. Gér
dig hemmastadd med produkten innan den appliceras p& en patient.

For att férebygga patientskador och/eller skada pd utrustningen, undersdk
enhetens och operationsbordets sidoskenor fér potentiell skada eller slitage innan
anv@ndning. Anvand intfe enheten om den har synliga skador, om delar saknas
eller om den inte fungerar som den ska.

. Alla dandringar, uppgraderingar eller reparationer mdste utféras av en

auktoriserad specialist.
Se till att vaddering placeras och orienteras korrekt fér att minska risken fér skador
p& patientens vavnader.

A OBSERVERA:

Overskrid infe den sdkra arbefsbelastning som anges i tabellen &ver
produktspecifikationer.
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4.2 Produkispecifikationer:

Mekaniska specifikationer Beskrivning

Produktdimensioner

A-93007: 35,5cm x20,3cm x 43 cm
(14"x 8"x 17")

A-93006: 33cm x20,3cm x 53,3 cm
(13"x 8" x21")

Material

Polykarbonat ABS, etylenskum, polyetenskum,
UBL-material, nylonband, aluminium, rostfritt
stdl, acetal, plast, kardborrband

Sdker arbetsbelastning pd enheten

226 kg (500 Ibs), patient

Total vikt for hela enheten

A-93006: 2,5 kg (5,5 Ibs)
A-93007: 2,4 kg (5.4 Ibs)

Allen® Traction Boot — Modular ar

kompatibel med:

Forvaringsspecifikationer Beskrivning
Forvaringstemperatur -29 oC fill +60 oC
Relativ luftfuktighet vid forvaring 15 % ftill 85 %
Arbetstemperatur Den hdr enheten &r avsedd aft anvéndasien
Relativ luftfuktighet vid drift kontrollerad operationssalsmiljé.
Elekiriska specifikationer Beskrivning
Ej tilladmpligt. Ej tilladmpligt.
Programvaruspecifikationer Beskrivning
Ej tilldmpligt. Ej tilldmpligt.
Kompatibilitetsspecifikationer Beskrivning

Modular Attachment for Steris® Systems
(A-93006) & Modular Attachment for Mizuho
OSI ® Systems (A-93007).

Modular Attachment for Steris®

Systems ar kompatibel med:

Steris Orthovision ® Fracture Table & Steris

Orthovision ® Extension.
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Modular Attachment for Mizuho

OSI ® Systems ar kompatibel med:

OSI Orthopedic Trauma Tabletop (Jackson®
Fracture Top) och OSI Ovation® Orthopedic
Trauma Table.

Obs! Konsultera motsvarande bruksanvisning fér produkterna som nédmns i ovanstGende
tabell.

4.3 Anvisningar for sterilisering:

Denna enhet drinte avsedd aftt steriliseras. Skada p& utrustningen kan
uppkomma.

4.4 Rengorings- och desinficeringsinstruktion:

& VARNING!

A

Anvand inte blekmedel eller produkter som innehdller blekmedel fér att rengdra
enheten. Patienten eller utrustningen kan skadas.

Rengdr enheten med alkoholbaserade torkar efter varje anvandning.
Enheten fér inte sdnkas ned i vatten. Det kan skada utrustningen.

Rengdr och desinficera enheten med en trasa och en
desinficerings-/rengdringsldsning med kvartdr ammonium.

Las och folj tillverkarens rekommendationer for IGggradig desinficering.
L&s och folj anvisningarna for rengdringsmedlet. Var forsiktig nér du rengor
omrdden ddr vatska kan trdnga in i enheten.

Torka av enheten med en ren, torr frasa.

Se fill att enheten &r torr innan du férvarar den eller anvénder den igen.

OBSERVERA: SANK INTE NED DYNORNA | VATSKA
OBSERVERA: ANVAND INTE BLEKMEDEL ELLER FENOL PA DYNORNA
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5. Lista over tillampliga standarder:

Serienr. Standarder

1. EN 62366-1

Beskrivning

Medicintekniska produkter — Del 1: TillGmpning av
metoder f&r att sékerstalla medicintekniska
produkters anvé@ndarvanlighet

2. EN ISO 14971

Medicintekniska produkter —Tilldmpning av ett
system fér risknantering for medicintekniska
produkter

3. EN 1041

Information som skall tillhandahdllas av tillverkare av
medicintekniska produkter

4. EN ISO 15223-1

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas
vid markning av produkt och information fill
anvé@ndare - Del 1: Alma&nna krav

5. ENISO 10993-1

Biologisk utvardering av medicintekniska produkter —
del 1: Utva@rdering och testning inom en
risknanteringsprocess

Elektrisk utrustning f&r medicinskt bruk — Sakerhet

6. IEC 60601-2-46 och vasentliga prestanda — Del 2-46: Sarskilda
fordringar p& operationsbord
5 ISTA Internationella Safe Transit Association-standarder

for forpackningstestning
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THONG BAO QUAN TRONG

Trwéc khi sir dung thiét bi ndy hodc bat ky loai thiét bi y t& nao khac véi bénh
nhan, ban nén doc Hwdng dén Si¥ dung va tu lam quen véi san pham.

Doc va hiéu tat ca cac cdnh bdo trong sdch hudng dan nay va trén chinh thiét bj trudc khi
st dung cho bénh nhan.

Biéu tuong & nham canh bdo ngudi dung vé cac quy trinh quan trong hodc hwdng dan
an toan lién quan dén viéc s dung thiét bi nay.

Biéu tuong (13 trén nhan nham cho biét khi ndo nén tham khao Hwéng dan Sir dung
(IFU) dé sir dung.

Céc ky thuat duoc néu chi tiét trong sach huwéng dan nay chi la dé xuat clia nha san xuat.
Trach nhiém cubi cung d8i v&i viec chdm séc bénh nhan lién quan dén thiét bj nay van
thudc vé bdac si cham sdc.

Can kiém tra chirc ndng cla thiét bj trwdc mdi lan sir 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 duoc Gy
quyén.

Luén chuan bj san sach hudng dan nay dé tham khao trong twong lai.

Moi su c6 nghiém trong xay ra lién quan dén thiét bi phai duwoc bdo cdo cho nha san xuat
va co quan cé tham quyén duoc liét ké trong tai liéu nay.
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Muc luc

Allen™ Traction Boot Systems (A-93005, A-93006, A-93007)
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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 vic dinh vi b&nh nhan, dam mé cda ching t6i 13 cdi thién két qua cda bénh nhan va sy
an toan cla ngudi chdm sdc, déng thdi nang cao hiéu qua cta khach hang. Ching tdi ldy cdm hirng tir
viéc cung cap cac giai phap sang tao dé dap (rng cac nhu cau cap thiét nhat cta khach hang. Ching toi
hda minh vao thé gidi ca khach hang dé dap (rng t8t hon nhitng nhu ciu nay va gidi quyét nhirng
thach thirc hang ngay trong mdi truding cda ho. Cho du phat trién mét giai phap dé gidi quyét nhirng
thach thirc vé dinh vi bénh nhan hay tao ra mot hé théng dé gitip nhém phau thuat cé thé tiép can vi
tri phau thuat an toan va hiéu qua, ching t6i cling cam két cung cap cac san pham cé gia tri va chat
lvong vuot troi.

Ban s& nhan duoc cac dich vu déng tin cdy va nhanh chdng cho cdc san pham cla Allen, cling nhu theo
ddi cac budi gidi thiéu sdn phdm mién phi tai chd.
1.1 Théng bao Ban quyén:
Ban sira 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 phuong tién nao, du | dién tir hay co hoc, ké cd photocopy, ghi am hodc bang bat ky
hé théng thong tin hodc truy xuat nao ma khong dugc Allen Medical Systems, Inc. (Allen Medical)
cho phép bang van ban.

Théng tin trong sach huéng dan nay 1a bi mat va khong duoc tiét 16 cho bén thit ba ma khéng duoc
Allen Medical ddng y trudc bang van ban.

1.2 Nhan hiéu:

C6 thé xem thdng tin v& nhan hiéu tai Allenmedical.com/pages/terms-conditions.

San pham cé thé duwoc bao hd bdi modt hodc nhiéu bang sang ché. Vui long tham khdo danh sach
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 dit hang, vui long xem danh muc.

Théng tin Lién hé cla bd phan Dich vu Khach hang Allen:

Bac My 3# Qudc té

@ 800) 433-5774 || +1 978 266 4200 56 may 1& 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 B] HU' HONG HOAC CHAT LUONG XUONG
CAP NGHIEM TRONG.

1.4.2 Thdng bdo str 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 sira chita phai duwoc thyc hién béi chuyén gia dwoc Gy quyén.

143 Théng bdo cho nguwéi dung va/hodc bénh nhan:

Can béo cdo moi su ¢d nghiém trong d3 xay ra lién quan dén thiét bi cho nha sdn xuat va co quan ¢é
tham quyén cla Nudc Thanh vién noi ngudi dung va/hodc bénh nhan dinh cu.

Lwu y: Tham khao huédng dan sir dung clia nha sdn xuat ban phau thuat dé biét cac hwdng dan sk
dung. Luon tham khao gidi han trong lwgng clia nha san xuat ban phau thuat.

A KHONG DU'QC VU'OT QUA TRONG TAI CUA BAN PHONG PHAU THUAT
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1.4.4 Thai boé an toan:

Khach hang nén tun 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 bé an toan céc thiét bi va phu kién y té.
N&u nghi ngo, trudc tién ngudi dung thiét bi phai lién hé véi bd phan HO tro K§ thuat Hill-Rom dé
dwoc hwdng dan vé cac quy trinh thai bd an toan.

1.5 Van hanh hé théng:

1.5.1 Ky hiéu Ap dung:

Ky hiéu duwgrc st dung

Tham chiéu

Cho biét thiét bi la thiét biy t&

MDR 2017/745

Cho biét nha sdn xuat thiét bi y t&

EN1SO 15223-1

SN

Cho biét sé sé-ri ciia nha san xuat. S6 sé-ri cla
thiét bi dwoc ma hoa thanh 1YYWWSSSSSSS.

e YY cho biét ndm san xuat, tirc 1a
118WWSSSSSSS trong d6 18 thé hién ndm
2018.

e WW cho biét s8 tuin san xuat theo lich
lam viéc tiéu chuan. (Bao gdbm cécs6 0 &
dau.)

e  SSSSSSS |a mot s6 duy nhat lién tiép.

EN 1SO 15223-1

GTIN

Cho biét M3 s8 Thuong pham Toan cau cla
thiét bjy té

21 CFR 830
MDR 2017/745

LOT

Cho biét m3 16 cdia nha sdn xuat sir dung Ngay
Julian yyddd, trong d6 yy cho biét hai chit s&
cudi cha nam va ddd cho biét ngay trong nam,
tire 1a ngay 4 thidng 4 ndm 2019 sé duoc biéu
thi la 19094.

ENISO 15223-1

-l

Cho biét ngay thiét bj y té€ dwoc san xuét

EN ISO 15223-1
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REF

Cho biét s6 danh muc cla nha san xuat

EN1SO 15223-1

YA

Cho biét ngudi dung can tham khao huwéng dan
str dung dé biét thdng tin than trong quan
trong nhu canh bao va bién phap phong nglra.

EN ISO 15223-1

&

Cho biét thiét bj khéng chira cao su tu nhién
hodc md cao su ty nhién kho

EN1SO 15223-1

EC

REP

Cho biét dai dién dugc Gy quyén tai Coéng déng
Chau Au

EN1SO 15223-1

C€

Cho biét Thiét bj Y t€ tuan thu
QUY DINH (EU) 2017/745

MDR 2017/745

Cho biét mdt Canh bao

IEC 60601-1

[li]

Cho biét ngudi dung can tham khao huwdng dan
str dung

EN 1SO 15223-1

1.5.2

Ngudi dung Dy kién va D4i twong Bénh nhan:

Nguwoi dung D kién: Bac si phiu thuat, Y ta, Bac sT, Chuyén vién Y t& va cac chuyén gia chdm séc
strc khoe trong phong phau thuat lién quan dén quy trinh thiét bj dy kién. Khong danh cho Nguoi
khong cé chuyén mon.

D4i twong Dy kién:

Thiét bi nay dwoc thiét ké dé stir dung vdi nhitng bénh nhan khdong vurot qua trong lwong trong trudng
trong tai lam viéc an toan dugc quy dinh trong phan théng s6 k§ thuat sdn pham 4.2.

1.5.3

Tuén tha cic quy dinh vé thiét bj y té:

€

San pham nay la Thiét bi Y t& Loai |, khdng xam |an. Hé théng nay duwoc danh dau CE
theo Phu luc VIII, Quy tac 1 ctia Quy dinh vé Thiét bj Y t& (QUY DINH (EU) 2017/745).
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1.6 Can nhac vé Co dién (EMC):

Day khong phai la thiét bj co dién. Do do, cac Tuyén b6 vé Co dién (EMC) khdng dugc dp dung.

1.7 Pai dién dwoc Gy quyén clia Cong dong Chau Au (EC):

EC |REP

HILL-ROM SAS

B.P. 14 -Z.1. DU TALHOUET
56330 PLUVIGNER
FRANCE

BT: +33(0)2 975092 12

1.8 Théng tin San xuat:

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 Thdng tin vé Nha nhap khiu EU:

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

07318 Saalfeld/Saale

Germany

1.10 Nha tai

Welch

tro Australia duoc Uy quyén:

Allyn Australia Pty. Ltd.

1 Baxter Drive
Old Toongabbie, NSW 2146
Australia
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2. Héthéng
2.1 Nhan dang cac thanh phan hé thdong:

Allen™ Traction Boot — Modular:

Day dai

Tacam
dém (6X)

Khéa (2X)

Khoa xoay

Modular Attachment for Steris™ Systems:

Tam gan Ung

!

Diém gén ban
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ATB - Modular Attachment for Mizuho OSI ™ Systems

Diém ga“'\n ban Tam gé'n ang

N

Khoa gép / md rong

2.2 Ma3 San pham va M6 ta:

A-93005 - Allen Traction Boot - Modular
A-93006 - ATB- Modular Attach for Steris Systems
A-93007 - ATB- Modular Attach for Mizuho OSI Syss

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.

Tén Phu kién

Khong Ap dung Khong Ap dung

Tén Vat tuv tiéu hao

Traction Boot Disposable A-93001

Lwu y: Tham khao IFU tuong (ng cho cac san phdm duoc dé cap trong bang trén.

f THAN TRONG: Viéc tai st dung d6 dung mdt [an s& din dén nhiém khuan chéo cho bénh nhan
va/hodc hdng thiét bi.
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2.4 Chi dinh sir dung:

Traction Boot dugc st dung cho phiu thuat hdng. Nhitng thiét bj nay cé thé dwoc sir dung vdi
nhém déi twgng bénh nhan réng néu ngudi cham séc hodc té chire xac dinh 1a phlu hop.
2.5 Muc dich sir dung:

Traction Boot dugc thiét ké dé c6 dinh, d& va/hodc banh ban chan clia bénh nhan dé phau thuat

hong. Nhirng thiét bi nay duoc thiét ké dé cic chuyén gia chdm sdc strc khde st dung trong moi
trudng Phong Phau thuat.

2.6 Ruiro Con lai:

San pham nay tuan tha céc tiéu chudn vé an toan, hiéu suat cé lién quan. Tuy nhién, khong thé loai

trir hoan toan t6n hai cho ngudi dung do hu hdng thiét bi hodc cac nguy co vé chirc nang hodc co
hoc.

3. Thiét lap va Si&r dung Thiét bi:
3.1 Trwdec khi str dung:

a. Kiém tra sdn pham dé& xem c6 hu hong cé thé nhin thay hodc cé canh sic do roi hodc va dap
trong qua trinh bao quan khong.
b. Dam bao san pham d3 duwoc lam sach va khir trung ding céch va lau kho trudc mbi lan st dung.

B6 Ung:

a. Nd&ildong nim xoay Ung va thao ra khoi Gng.
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b. D&t Modular Attachment 1én dng (Luu y: Ddm bdo d3

gan dia cao su).

HOAC

c.  Véan chdt nim xoay Ung vao ung va van chat cho

dén khi chac chan.

Lip fJng vao Mizuho OSI ™ Systems:

a. Thdao OSI ™ Traction Boot (va tdm It chan, néu

cb) ra khdi bd phan kéo.

b. L3p Allen™ Traction Boot cho Mizuho OSI ™

Systems vao bo phan kéo hoan toan.
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¢.  Van chdt nim trén cung.

L3p Ung vao Steris ™ Systems:

a. Thao Steris™ Traction Boot (va tdm |6t

chan, néu cd) ra khdi bé phan kéo.

b. L3p Steris™ Plate vao bd phan kéo hoan

toan.

c. Vanchat num.
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Chu3n bi Ung:

a. N&i ldng khda banh céc bang céch kéo
xudng trén vau d& va di chuyén khoa

~ ~N 2
xuéng dé ung.

b. N&ilong day dai & giita bang cach kéo ra

ngoai.

c. Mé& khoa va dat day dai bén ngoai tng.
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3.2 Thiét lap:

S dung TAm dung mét lan:

a. Dat tdm dung mot lan |1én véi phan muc
in quay xudng va dit mat ca chan lén dau
cat hinh tron.

b. Quan phan mat cad chan quanh mét ca
chan bénh nhan va c6 dinh bang day dai
Velcro™.

c. Quan phan bap chan quanh bdp chan
bénh nhan va c¢6 dinh bang day dai 2X
Velcro™.

Document Number: 80028199 Trang 461 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



HU'ONG DAN SU DUNG

d. Quan phan ban chan quanh ban chan bénh
nhan va c6 dinh bang day dai Velcro™.

LUV Y: Néu can, cé thé loai bd phan mut thira

bang cach xé céc 16 thing.

Document Number: 80028199 Trang 462 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



HU'ONG DAN SU DUNG

Pat ban chan:

a. D3t chan vao Ung sao cho dudng chdm chdm
trén t&m dung mot 1an ndm ngay trén miéng
dém mau xanh duong.

b. Khéa phan khéa gitta quanh mat ca chan dé day
dai nam ngay trén mat ca chan.

c.  Kéo can khoéa banh céc va that chit day dai mat
c4 chan cho dén khi chac chan.
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d. Khéa phan khéa ngdn chan va bap chan va that
chit bang cach kéo hai day dai.

Lwu y: Kiém tra tat ca cac mé&i néi cta ing dé dam bao ching duoc ¢d dinh nhu minh hoa trong cac vong

Steris’
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3.3 Cac nut diéu khién va dén bao cha thiét bi:

Boot Rotation — Mizuho OSI ™ System:

NGi I6ng tay cdm cla khéa xoay

Xoay Ung dén géc mong mudn ]

~
Van chat tay cdm cua khda xoay
cho dén khi Ging duoc ¢d dinh

A LUON DG TAY CHAN CUA BENH NHAN TRU'G'C KHI DIEU CHINH THIET B|

Thao téc Gap mu ban chin va Gap gan ban chan cho Ung — Mizuho OSI™ Systems:

M@ khoa gap/mé rong bang cach
kéo tay cAm cam ra ngoai

Gap/ma réng Gng dén gdc
mong mudn

) )

Khéa phan khéa gap/mé réng bang
cach kéo tay cdAm cam vao trong
J J
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s

Kiém tra d& dam bao céc ring

khép v&i nhau dung cach
.

3.4 Hudéng dan Bao quan, XU ly va Thao:

3.4.1 Bao quan va Xt ly:

Can bdo quan san pham trong mdi trudng sach sé va an toan dé tranh 1am hdng san phdm. Xem
Thong s6 Ky thuat Bdo quan trong phan Thong s6 Ky thuat San pham.
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3.4.2 Huéng dan Théo ra:
-
Mé& khoa day dai quanh ngén chan, mét ca , ..
y AI qu‘ ¢ 8 n Nhac ban chan ra khoi ung
chan va bap chan
\

Xoay nim va thédo Gng
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3.5 Huwéng dan Khic phuc Su co:

Thiét bi nay khong c6 huéng dan khac phuc su c6. D& duoc ho tro ki thuat, trudc tien ngudi dung
thiét bj phai lién hé v&i B6 phan Ho tro Ky thuat Hill-Rom,

3.6 Bao tri Thiét bi:

DAam bao rang tat cd cac nhan da dwoc l1ap dat va cé thé doc duoc. Thay nhan néu cin bang cach
st dung dung cu cao nhya dé g& bd nhan. Dung khan wdt tam con 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 thdng tin tlr phan chi tiét lién hé (1.3).

4. Cdc Bién phdp Phong ngira An toan va Thong tin Chung:

4.1 Canh bdo va Than trong vé An toan Chung:

& CANH BAO:

a. Khéng sir dung néu phat hién sdn pham bi hu hong.

Trudc khi st dung thiét bi nay, vui Iong doc huwéng dan thiét 1ap va s dung thiét bj. Hay tu [am
quen v&i san phadm trudc khi dp dung cho bénh nhan.

c. Dé& ngin ngira thuwong tich cho bénh nhan va/hoic ngudi dung va/hodc hu hdng thiét bi, hay
kiém tra thiét bj va thanh ray bén clia ban phau thuat trudc khi si dung dé xem cé hu hong hodc
hao mon cé thé xay ra khong. Khong sir dung thiét bj néu phat hién hu hdng, néu thiéu cac bd
phan hodc néu thiét bi khong hoat déng nhv mong doi.

d. T4t ca cac slra d6i, ndng cap hodc slra chita phai dwoc thuc hién bdi chuyén gia dugc Gy quyén.
DE gidm nguy co t6n thuong md cla bénh nhan, can cin than dé dam bao dinh hudng va dinh
vi tdm dém dung cach.

A THAN TRONG:

Khéng vuot qua trong tai lam viéc an toan dugc trinh bay trong bang théng s6 kj thuat san phdm

Document Number: 80028199 Trang 468 Issue Date: 31 MAR 2020

Version D Ref Blank Template: 80025117 Ver. F



HU'ONG DAN SU DUNG

4.2 Thong s6 Ky thuat San pham:

Théng s6 Ky thuat Co hoc

Kich thudc San pham

A-93007: 35,5cm x 20,3 cm x43 cm (14” x 8” x 17”)
A-93006: 33cm x 20,3 cm x 53,3cm (13”7 x 8” x 21”)

Vat liéu

Polycarbonate ABS, Bot etylen, Bot polyetylen, Vai UBL,
Vai nylon, Nhém, Thép khéng gi, Acetal, Nhua, Velcro™

Trong t3i Lam viéc An toan trén thiét bj

Bénh nhan 226 kg (500 Ibs)

Trong lwong Téng thé cda Thiét bi Hoan
chinh

Théng sé Ky thuat Bdo quan
Nhiét do bado quan

A-93006: 2,5 kg (5.5 Ibs)
A-93007: 2,4 kg (13,7 Ibs)

M6 ta
-29 °C dén +60 °C

Pham vi d6 4m bdo quan tuong déi

15% dén 85%

Nhiét d6 van hanh

Pham vi d6 4m van hanh tuwong doi
Théng s6 Ky thuat Dién

Khong Ap dung.
Théng s6 Ky thuat Phan mém
Khong Ap dung.
Thdng s6 Ky thuat Twong thich
Allen™ Traction Boot — Modular twong

thich vai:

Thiét bj nay dugc thiét k& dé sir dung trong mdi trwong
Phong Phau thuat cé kiém soat.

Khong Ap dung.

Khong Ap dung.

Modular Attachment for Steris™ Systems (A-93006) &
Modular Attachment for Mizuho OSI ™ Systems
(A-93007).

Modular Attachment for Steris™ Systems

twong thich véi:

Steris Orthovision ™ Fracture Table & Steris

Orthovision ™ Extension.
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Modular Attachment for Mizuho OSI ™

Systems tuong thich véi

OSI Orthopedic Trauma Tabletop (Jackson™ Fracture
Top) va OSI Ovation™ Orthopedic Trauma Table.

Lwu y: Tham khao IFU tuong &rng cho cac sdn pham dugc dé cip trong bang trén.

4.3

4.4

Huéng dan Tiét trung:

Thiét bi nay khéng can phai tiét trung. Cé thé xay ra hu hdng thiét bi.

Hwdé'ng dan Lam sach va Khir trung:

& CANH BAO:

A

Khéng str dung thudc tay hodc cc san pham cd chira thuéc tay dé lam sach thiét bi. C6 thé xay ra
thuong tich hodc hu hong thiét bi.

Sau mdi 1an st dung, hay lam sach thiét bj bang khan wdt tam con.

Khong dat thiét bj vao nuwdc. C6 thé xay ra hu hdng thiét bi.

S dung kh&n vai va dung dich khir tring/lam sach amoni bac bén dé 1am sach va khir tring thiét
bi.

Doc va lam theo khuyén nghi cia nha san xuat dé khir trung & mirc dé thap.

Doc va lam theo hudng dan ctia sdn phdm lam sach. Than trong & nhitng noi chat 1dng ¢ thé
xam nhap vao co cau.

Lau thiét bj bang khan vai kho va sach.

Dam bao rang thiét bj khd trudc 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 NHUA PHENOL TREN TAM PEM
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5. Danh sdch Tiéu chuin Ap dung:

S6 thir tw Tiéu chuan
Thiét bi Y t& - Phan 1: Ung dung k§ thuat kha ndng st dung
1. EN 62366-1 p Ls
cho thiét biy té
2. EN ISO 14971 Thiét biy t& - Ung dung quan ly rdi ro cho thiét bjy t&
3. EN 1041 Théng tin do nha san xuat thiét bj y t& cung cap
Thiét biy té - Cac ky hiéu duoc st dung vdi nhan thiét bjy té,
4. EN ISO 15223-1 Sy e Sl L
ghi nhan va thoéng tin dwgc cung cap - Phan 1: Yéu cau chung
DPanh gia sinh hoc d6i véi cac thiét biy té - Phan 1: Panh gia
5. EN I1SO 10993-1 e R ..
va kiém tra trong quy trinh quan ly rui ro
Thiét bj dién y té& - Phan 2-46: C4c yéu cau cuy thé d6i vdi su an
6. IEC 60601-2-46 R 5 a A T x A
toan co ban va hiéu suat thiét yéu cua ban phau thuat
; STA Céc tiéu chuln kiém tra bao bi ctia Hiép hoi Van tai An toan
' Quéc té
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