The Future of Patient Positioning

Mode d’emploi
REF| Disposable Face Masks 800-0164

UTILISATION PREVUE

Le dispositif a été congu pour retenir la téte du patient
pendant I’intervention chirurgicale. Les utilisateurs
prévus de ce dispositif médical sont des
professionnels médicaux au sein d'hopitaux et de
centres chirurgicaux.

INSTRUCTIONS

Familiarisez-vous avec les fonctionnalités du
dispositif de positionnement du patient avant de
I’utiliser avec un patient. Entrainez-vous toujours avec
un infirmier, un médecin ou un volontaire avant utilisation dans un
cadre clinique.

1. Placez le patient sur la table d’opération/le dossier pour
chirurgie de l’épaule en position couchée

2. Une fois le patient intubé, tenez la téte/le cou du patient et
relevez le dossier pour chirurgie de |’épaule de maniére a ce que
le patient se trouve en position de Fowler (assise)

3. Desserrez ’articulation a rotule, ajustez le positionneur de téte

autour de la téte du patient. en vous assurant que les oreilles du
patient ne sont pas couvertes, serrez [ 'articulation a rotule.

4. En tenant les rabats du positionneur de téte le long de la téte du patient, placez le masque facial sur le
visage comme indiqué, en vous assurant que les yeux, le nez et la bouche ne sont pas couverts.

5. Fixez les bandes velcro supérieures et inférieures du masque sur un coté du positionneur de téte. Fixez
ensuite [’autre coté comme indiqué, en vous assurant que le masque est centré sur le visage.

REMARQUE : la téte doit étre positionnée de maniére sécurisée. Si ce n’est pas le cas, resserrez un
peu les bandes.

CARACTERISTIQUES GENERALES
Dimensions du dispositif (maximales)

* Longueur : Bande : 29 po +/- 0,5 po (74 cm +/- 1 cm), Masque facial : 9 po +/- 0,5 po (23 cm +/- 1 cm)
» Largeur : 13,5 po +/- 0,5 po (34 cm +/- 1 cm)

* Profondeur : 1 po +/- 0,5 po (2,5 cm +/- 1 cm)

* Poids du dispositif : 0,25 +/- 0,5 1b (0,11 kg +/- 0,22 kg)

* Se fixe sur la partie destinée a la téte du dossier pour chirurgie de |’épaule SchureMed

* Installation destinée a une seule personne
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PRESENTATION DES COMPOSANTS
Le masque facial jetable maintient solidement la téte du patient pendant I’intervention chirurgicale. Les
bandes sont souples et flexibles pour s’attacher au cadre de la téte.

INFORMATIONS GENERALES
* Produit ne contenant pas de latex de caoutchouc naturel.

» S’il a été endommagé lors du transport, appelez le service client au (888) 724-8763 ou au (781) 982-
7000 pour obtenir un numero d’autorisation de retour de matériel. Pour des questions lices a la
garantie du produit, contactez le service client.

* Dispositif médical marque CE conformément au MDR (EU) 2017/745
* Conservez le dispositif a des températures comprises entre -4°F et +86°F (de -20°C a 30°C)

® USAGE UNIQUE - Veuillez mettre au rebut aprés chaque utilisation

AVIS AUX UTILISATEURS
Tout incident grave survenu en rapport avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a [’autorité
compétente de I’Etat membre dans lequel se trouve [ utilisateur et/ou le patient.

UDI-DI de base: 081001460F0011DM

Choix de langues du mode d'emploi électronique
Pour télécharger et imprimer le mode d'emploi, rendez-vous sur http://www.schuremed.com/schuremed-eifu.

Glossaire des symboles

Symbole | Titre Description des symboles
d Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.
Représentant autorisé au sein . . - . — )
de 'Union européenne Indique le représentant autorisé au sein de I'Union européenne.
3 Date limite d'utilisation Indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne doit plus étre utilisé.
LOT Numéro de lot Indique le numéro de lot du fabricant pour que le lot ou le numéro puisse étre identifié.
REF Numéro de catalogue ou Indique le numéro de catalogue ou d'article du fabricant pour que le dispositif médical puisse étre
d'article identifié.
[SN] Numéro de série Indique le numéro de série du fabricant pour qu'un dispositif médical précis puisse étre identifié.
Indique qu'il faut rester vigilant lors de I'utilisation du dispositif ou de la commande & proximité de
& Précautions I'endroit ou le symbole est placé, ou indique que la situation actuelle nécessite des connaissances
ou une action de l'opérateur afin d'éviter des conséquences indésirables.
Dispositif médical Indique que I'article est un dispositif médical.
E:;ggﬁ;“on unique du Indique qu'un code-barres contient des informations d'identification unique du dispositif.
C€ | Marquage CE Conformité européenne.
® Usage unique Indique que l'article est un dispositif médical a usage unique.
M Fabricant
SchureMed (081001460)
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E Représentant autorisé

Emergo Europe, 20 Prinsessegracht, 2514 AP La Haye, Pays-Bas
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