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Instructiuni de utilizare

Nissen Straps 800-0055

UTILIZAREA PRECONIZATA
Utilizarea preconizatd consta in
furnizarea unui sistem sigur pentru
asezarea pacientilor in pozitia
Trendelenburg inversa. Utilizatorii tinta
ai acestui dispozitiv sunt reprezentati de
cadrele medicale din spitale si centrele
de chirurgie.

INSTRUCTIUNI
Familiarizati-va cu caracteristicile dispozitivului de pozitionare a pacientilor Tnainte de a-1 utiliza in cazul
unui pacient. Exersati Intotdeauna modul de utilizare pe o asistentd medicald, un medic sau un voluntar
adecvat Tnainte de utilizarea acestuia Tn mod clinic.

Atasare si configurare
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1. Atasati Simple Clamps (vandute separat) pe sinele laterale ale mesei. Introduceti pilonii de montare in
cleme si fixati-i bine

2. Infasurati Nissen Straps in jurul picioarelor pacientului, astfel incdt pernutele sd fie orientate spre
interiorul coapselor

3. Atasati clemele de pe partile laterale ale cataramei de clemele pilonilor de montare. Se ajusteaza prin
ridicarea cataramelor §i tragerea curelelor.

Instructiuni de indepartare
1. Slabiti curelele ridicand cataramele, dupa care indepartati clemele
2. Slabiti clemele si inlaturati Nissen Straps, ridicandu-le din cleme

3. Indepartati clemele de pe sinele laterale
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SPECIFICATII GENERALE
Dimensiunile dispozitivului (maxime)

» Lungime: 48" +/- 0,5 (122 cm +/- 1 cm)

» Latime: 6” +/-0,5” (15 cm +/- I cm)

» Addncime: 2”7 +/- 0,57 (5 cm +/- 1 cm)

* Greutatea dispozitivului: 3,5 +/- 0,5 livre (1,5 +/- 0,22 kg)

PREZENTAREA GENERALA A COMPONENTELOR
Nissen Straps reprezintd un accesoriu pentru masa chirurgicala care se ataseaza la partile laterale ale
mesei chirurgicale cu o clema pentru accesorii.

Alte produse necesare pentru utilizare:
(2) 800-0228 Simple Clamp (vandut separat)

SUA: 0,374 x 1,1227 (9,5 mm x 28,5 mm) PN# 800-0228

Denyer: 0,236 x 1,496” (6 mm x 38 mm) PN# 800-0228-DEN

Europa: 0,394 x 0,984” (10 mm x 25 mm ) PN# 800-0228-EU

Eschmann (Regatul Unit): 0,236 x 1,260” (6 mm x 32 mm) PN# 8§00-0228-UK
Japonia: 0,354” x 1,260 (9 mm x 32 mm ) PN# 800-0228-JPN

Elvetia: 0,394 x 1,1817 (10 mm x 30 mm ) PN# 800-0228-SWISS

INFORMATII GENERALE
* Produsul nu este fabricat pe baza de latex din cauciuc natural

* Dispozitivul suporta 600 de livre (272 kg.) sarcina proportionald a pacientului (pacient inalt de 6'4"
(193 cm.) conform modelului de 99% corp uman)

* Garantia produsului asigura produsul impotriva defectelor de fabricatie pentru o perioada de 2 ani

o In cazul in care produsul este deteriorat in timpul transportului, apelati Serviciul Clienti la (888) 724-
8763 sau (781) 982-7000 pentru a obtine un Numar de autorizare de returnare a materialelor. Pentru
problemele legate de garantia produsului, contactati Serviciul Clienti.

* Dispozitiv medical marcat CE in conformitate cu MDR (UE) 2017/745

* Produsul nu necesita intretinere, verificati starea produsului inainte de urmdtoarea utilizare
* Durata de functionare a dispozitivului este de 5 ani in conditii normale de utilizare

» Pastrati dispozitivul intre -4 °F si +86 °F (-20 °C si 30 °C)

» Curatati cu dezinfectant de uz spitalicesc

* Pernute in conformitate cu Cal #117

ELIMINARE

* Generalitati - Preveniti aparitia infectiilor prin curdtarea si dezinfectarea produsului inainte de
eliminare

» Ambalaj - Eliminati materialul de ambalare la deseurile menajere in conformitate cu cerintele
nationale

» SchureMed primeste inapoi produsele folosite sau scoase din uz - sau eliminad produsul in conformitate
cu cerintele nationale
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/AN

AVERTISMENTE PRIVIND UTILIZAREA PRODUSULUI

AVERTISMENT! Sarcina maximd nu trebuie sa depdseasca ponderea adecvata a unui pacient care
cantareste 600 de livre (272 kg). Aveti grija ca sinele pentru accesorii sa nu fie supraincarcate in cazul
meselor chirurgicale cu capacitate de incarcare maxima redusa.

/AN

AVERTISMENT!
Pot rezulta pericole in urma utilizarii incorecte. Respectati cu strictete instructiunile de utilizare aferente
sistemului mesei dvs. chirurgicale.

/N

AVERTISMENT!
Nu utilizati echipamentul daca acesta este uzat, deteriorat sau daca lipsesc anumite piese.

A AVERTISMENT! Nu reutilizati dispozitivul daca exista semne evidente de deteriorare sau
probleme de functionare. Adresati-va producatorului inainte de reutilizare.

RECOMANDARI PRIVIND CURATAREA
Urmati Ghidul actual al Asociatiei de asistente medicale inregistrate in domeniul perioperator
pentru proceduri adecvate de curatare si dezinfectare.

A\

AVERTISMENT!

Respectati standardele privind agentii patogeni cu transmitere prin sange ale Administratiei pentru
Securitate si Sanatate in Munca. Utilizati imbrdacamintea de protectie, manugile, mdstile si dispozitivele
de protectie a ochilor recomandate pentru a curdta accesoriile.

ATENTIE

Cititi/respectati cu strictete instructiunile producatorului referitoare la solutiile de curatare. NU

utilizati detergenti care contin compusi fenolici.

1. Indepdrtati principalii agenti contaminanti de pe accesorii cu ajutorul unor materiale de unicd
folosinta. Respectati procedurile de eliminare a deseurilor cu risc biologic adecvate.

2. Aplicati solutie de curatare in mod abundent de-a lungul intregului accesoriu §i stergeti cu o cdarpa
curatd, fard scame, pand cand toatd umezeala si solutia de curdtare sunt indepartate de pe accesoriu

3. Lasati accesoriul sa se usuce

AVIZ PENTRU UTILIZATORI
Orice incident grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

UDI-DI de baz: 081001460F0062E6
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Versiunile lingvistice eIFU
Pentru a descarca si tipari instructiunile de utilizare, va rugdm sa
accesati http://www.schuremed.com/schuremed-eifu.

Glosar de simboluri

Simbol Titlu Descrierea simbolului
d Producétor Indica producétorul dispozitivului medical.
Reprezentantul autorizat din . . . . «
Comunitatea Europeans Indica reprezentantul autorizat din comunitatea europeana.
2 Data de expirare Indica data dupa care dispozitivul medical nu mai trebuie utilizat.
Codul de sarja Indica codul de sarja al producatorului, astfel incat s& poata fi identificata sarja sau lotul.
FEE Numarul de catalog sau de Indica numarul de catalog sau de articol al producatorului, astfel incat dispozitivul medical sa poata
articol fi identificat.
[N] Numarul de serie Indica numarul de serie al producatorului, astfel incét sa poata fi identificat un anumit dispozitiv
medical.
Indica faptul ca trebuie s& procedati cu atentie la operarea dispozitivului sau a comenzii in
A Atentie apropierea locului in care este plasat simbolul sau indica faptul ca situatia actuala necesita vigilenta
sau interventia operatorului pentru a evita consecintele nedorite.
Dispozitiv medical Indica faptul 3 articolul este un dispozitiv medical.
m:;gzlct:/t:’l[ﬂl unic al Indica prezenta unui cod de bare care cuprinde informatii unice de identificare a dispozitivului.
Ce€ Marcaj CE Conformitate europeana.
® g:(l:'éirte pentru un singur Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical destinat utilizarii pentru un singur pacient.
u Producitor
SchureMed (081001460)

Strada Randolph nr. 452, Abington, MA 02351 SUA
Numar gratuit (888) 724-8763 | Tel. (781) 982-7000 | Fax (781) 982-7001 | orders@schuremed.com

C€
E Reprezentant autorizat

Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP Haga, Olanda
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