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The Future of Patient Positioning

Instrugoes de Utilizacao

Nissen Straps 800-0055

UTILIZACAO PREVISTA
Destina-se a oferecer um sistema de
seguranca para colocar os pacientes na
posicao de Trendelenburg invertida. Os
utilizadores previstos deste dispositivo
sdo profissionais médicos em hospitais
ou centros de cirurgia.

INSTRUCOES
Familiarizar-se com as caracteristicas do
dispositivo de posicionamento do paciente antes de utiliza-lo num paciente. Praticar sempre a utilizagao
num enfermeiro, médico ou voluntario adequado antes de utilizar clinicamente.

Fixacao e Configuracao
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1. Prender os Simple Clamp (vendidos separadamente) as barras laterais da mesa. Inserir os suportes
de fixagdo nos ganchos e bloquea-los firmemente

2. Envolver as pernas do paciente com as Nissen Straps de modo a que as almofadas fiquem viradas
para a parte interna das coxas

3. Fixar as presilhas na parte lateral da fivela as presilhas do suporte de fixacdo. Ajustar ao elevar as
fivelas e puxar as correias.

Instrucoes de Remocao

1. Soltar as bragadeiras ao levantar as fivelas e remover as presilhas

2. Soltar os ganchos e remover as Nissen Straps retirando-as dos ganchos
3. Remover os ganchos das barras laterais
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ESPECIFICACOES GERAIS

Dimensoes do Dispositivo (mdximo)

» Comprimento: 48” +/-0,5” (122 cm +/- 1 cm)

» Largura: 6” +/- 0,5 (15 cm +/- 1 cm)

» Profundidade: 2 +/- 0,5 (5 cm +/- 1 cm)

* Peso do Dispositivo: 3,5 +/- 0,5 Ibs. (1,5 +/- 0,22 kg)

RESUMO DOS COMPONENTES
Os Nissen Straps sdo um acessorio para mesa cirurgica que se prende as barras laterais de uma mesa
cirargica com um acessorio de gancho.

Outros produtos necessarios para a utilizacao:
(2) 800-0228 Simple Clamp (vendido separadamente)

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

Dinamarca: 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

Eschmann (Reino Unido): 0,236 x 1,260” (6 mm x 32 mm) PN# 800-0228-UK
Japao: 0,354 x 1,260 (9 mm x 32 mm) PN# 800-0228

Suica: 0,394 x 1,181 (10 mm x 30 mm) PN# 800-0228-SWISS

INFORMACOES GERAIS
* Produto nao fabricado com Latex de Borracha Natural

* O dispositivo suporta 600 lbs. (272 kg) de carga proporcional do paciente (paciente com um altura de
6'4" (193 cm) segundo modelo corporal humano 99 %)

* A garantia do produto cobre danos de fabrico no produto durante um periodo de 2 anos

» Em caso de danos durante o transporte, contacte o Servigo de Apoio ao Cliente através do (888) 724-
8763 ou (781) 982-7000 para obter o numero de Autorizacdo de Devolucdo do Material. Para questoes
de garantia do produto, contacte o Servigo de Apoio ao Cliente.

* Dispositivo médico com marcacdo CE em conformidade com MDR (UE) 2017/745

* Produto isento de manutengdo, verificar o estado do produto antes da proxima utilizagdo
* A vida util do dispositivo é inferior a 5 anos em condi¢oes de utiliza¢do normais

* Armazenar o dispositivo entre -4 °F e +86 °F (-20 °C e 30 °C)

* Limpeza com desinfetante de categoria hospitalar

* Almofadas em conformidade com Cal #117

ELIMINACAO
* Geral - Prevenir infecoes limpando e desinfetando o produto antes de elimind-lo

* Acondicionamento - Eliminar o material de acondicionamento com os residuos domésticos, de acordo
com oS requisitos nacionais

» A SchureMed aceita receber produtos usados ou retirados - ou eliminar o produto em conformidade
com os requisitos nacionais
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/AN

AVISOS RELACIONADOS COM A UTILIZACAO DO PRODUTO

AVISO! A carga maxima ndo deve exceder a propor¢do adequada de um paciente com um peso de 600
Ibs. (272 kg). Nas mesas cirurgicas com capacidade de carga mdxima reduzida, ter cuidado para que ndo
haja uma sobrecarga das barras acessorias.

/AN

AVISO!
Perigo resultante de utilizagdo incorreta. Respeitar rigorosamente as Instrucées de Utilizacdo para o seu
sistema de mesa cirurgica.

/AN

AVISO!
Ndo utilizar o equipamento em caso de desgaste, dano ou se existirem pegas em falta.

A AVISO! Nao reutilizar o dispositivo se existirem sinais evidentes de dano ou de problemas
Sfuncionais. Consultar o fabricante antes de reutilizar.

RECOMENDACAO DE LIMPEZA
Respeitar as atuais Diretrizes da Revista da Association of Perioperative Registered Nurses para os
procedimentos de limpeza e desinfecao adequados.

A

AVISO!

Respeitar as normas da Administracdo de Seguranca e Saude Ocupacional dos EUA relativas a agentes
patogénicos transmitidos pelo sangue. Utilizar vestuario protetor recomendado, luvas, mdscaras e
protegdo ocular para limpar o acessorio.

ATENCAO 3
Ler/respeitar atentamente as instrugoes do fabricante para a limpeza de liquidos. NAO utilizar
produtos de limpeza que contenham fendis.

1. Remover os principais contaminantes do acessorio com materiais descartaveis. Respeitar os
procedimentos adequados de elimina¢do de residuos com risco biologico.

2. Aplicar o liquido de limpeza livremente em todo o acessorio e limpar com um pano limpo e sem pelos
até toda a humidade e liquido de limpeza serem removidos do acessorio

3. Deixar o acessorio secar

AVISO AO UTILIZADOR
Qualquer incidente grave ocorrido relativamente a este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro no qual o utilizador e/ou paciente se encontra.

Dispositivo Basico UDI-DI: 081001460F0062E6

Versoes Linguisticas eFIU
Para descarregar e imprimir as Instru¢des de Utilizacdo, aceda a http://www.schuremed.com/schuremed-eifu.
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Glossario de Simbolos

Simbolo | Titulo Descrigao do Simbolo
ﬂ Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico.
Representante Autorizado na . . . .
[Ec [REP] Comunidade Europeia Indica o Representante Autorizado na Comunidade Europeia.
3 Data de Validade Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo deve ser utilizado.
Caodigo do Lote Indica o cédigo de lote do fabricante para que um lote possa ser identificado.
Nimero do Catélogo ou Artigo ilgg:]ctﬁcigar:jt:)mero do catalogo ou artigo do fabricante para que o dispositivo médico possa ser
[SN] Nimero de série _Indlcg_o numero de série do fabricante para que um dispositivo médico especifico possa ser
identificado.
Para indicar que é necessério atengdo ao operar o dispositivo ou controlo proximo da localizagao
A Atengéo do simbolo, ou indicar que a situacéo atual exige a atengéo do operador ou agdo do operador para
evitar consequéncias indesejaveis.
Dispositivo Médico Indica que o artigo & um dispositivo médico.
l[c)jizzggct?\?oor Unico de Indica um cddigo de barras que contém a informagao do identificador de dispositivo Unico.
C E Marcagao CE Conformidade Europeia.
® Para Utilizagdo Num Unico Indi {00 & um dispositivo méd flizaca . ient
Paciente ndica que o artigo é um dispositivo médico para utilizagdo num Unico paciente.

u Fabricante

SchureMed (081001460)
452 Randolph Street, Abington, MA 02351 EUA

Numero Gratuito (888) 724-8763 | Tel. (781) 982-7000 | Fax (781) 982-7001 | orders@schuremed.com

C€
E Representante Autorizado

Emergo Europe, Prinsessegracht 20, 2514 AP Haia, Paises Baixos
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