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Istruzioni per 1'uso

Staffe ricurve 800-0012

‘1

|
Pezzo di ricambio . \ ‘
Cinghia di ricambio per staffe uncinate 790-0006

USO PREVISTO

Le staffe sono pensate per trattenere le gambe del paziente
durante interventi ginecologici, urologici o laparoscopici di
breve o lunga durata. Gli utilizzatori destinatari di questo
dispositivo sono i professionisti del settore medico
all'interno di ospedali e centri chirurgici.

ISTRUZIONI
Prima di utilizzarlo nelle operazioni, acquisire familiarita con le caratteristiche del dispositivo di
posizionamento del paziente. Fare sempre pratica con infermieri, medici o volontari prima dell'uso clinico.

Fissaggio delle staffe al tavolo operatorio

1. Fissare il montante della staffa ricurva all'attacco Schure XL P/N 800-0134 (venduto
separatamente), ruotando l'impugnatura dell'attacco Schure XL in senso orario per serrare.

2. Guidare la gamba del paziente nella staffa per la caviglia

Regolazione della staffa

1. Le staffe ricurve in acciaio inossidabile sono regolabili verticalmente da 71 a 112 cm con uno spazio
per le gambe di
20 cm. Allentare l'impugnatura per impostare la posizione desiderata.

2. Bloccare il livello della staffa ruotando l'impugnatura ergonomica

Rimozione della staffa dal tavolo

1. Ruotare l'impugnatura dell'attacco Schure XL in senso antiorario per allentare e rimuovere la staffa
dall'attacco

SPECIFICHE GENERALI

Dimensioni del dispositivo (massime)

* Lunghezza: 31,4 +/- 1 cm

* Larghezza: 3,2 +/- 1 cm

* Profondita/Altezza: 91,7 +/- 1 cm

* Peso del dispositivo per staffa: 2 +/- 0,22 kg (4,4 +/- 0,5 libbre)
* Si collega alle guide laterali del tavolo operatorio

* Per il montaggio basta una sola persona

* La staffa e dotata di un montante di 1,6 cm collegabile all'attacco Schure XL P/N 800-0134
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(venduto separatamente)
* Cinghia per la caviglia: 46 L +/- 5cm L (18" Lx 2" L)

* Cinghia di ricambio per la caviglia P/N 790-0006 (in vendita separatamente come pezzo unico)

PANORAMICA DEI COMPONENTI
La staffa ricurva & un accessorio per tavoli operatori che aiuta a posizionare le gambe per interventi
ginecologici, urologici o laparoscopici.

Pezzo di ricambio
Cinghia per staffa ricurva 790-0006

Altri prodotti necessari: Attacco Schure XL 800-0134, 2 pezzi (venduti separatamente)

USA: 9,5 x 28,5 mm PN# 800-0134

Denyer: 6 x 38 mm PN# 800-0134-DEN

Europa: 10 x 25 mm PN# 800-0134-EU

Eschmann (Regno Unito): 6 x 32 mm PN# 800-0134-UK
Giappone: 9 x 32 mm PN# 800-0134-JPN

Svizzera: 10 x 30 mm PN# 800-0134-SWISS

INFORMAZIONI GENERALI
* Prodotto non realizzato in lattice di gomma naturale

* [l dispositivo supporta un carico proporzionale di 159 kg (paziente alto 193 cm secondo il modello
del corpo umano al 99%)

* La garanzia del prodotto copre i difetti di fabbricazione per un periodo di due anni

* Se il prodotto ¢ stato danneggiato durante la spedizione, chiamare il Servizio clienti al numero (888)
724-8763 o (781) 982-7000 per ottenere il codice di autorizzazione al reso. In caso di problemi con
la garanzia del prodotto, contattare il Servizio clienti.

* Dispositivo medico con marchio CE conforme all'RDM (UE) 2017/745
* [l prodotto non richiede manutenzione, verificarne le condizioni prima di un nuovo utilizzo
* In condizioni di utilizzo normale, la durata del dispositivo e di cinque anni

» Conservare il dispositivo tra -20 e 30 °C

SMALTIMENTO
* Note generali - Prevenire le infezioni pulendo e disinfettando il prodotto prima di smaltirlo

» Imballaggio - Smaltire il materiale di imballaggio insieme ai rifiuti domestici in conformita alle norme
nazionali
* SchureMed recupera i prodotti usati o ritirati e li smaltisce in conformita alle norme nazionali

AVVERTENZE SULL'USO DEL PRODOTTO
ATTENZIONE!
1l carico massimo non deve superare la proporzione relativa a un paziente di 159 kg. In caso di tavoli

operatori a bassa capacita di carico massimo, prestare attenzione a non sovraccaricare le guide per
accessori.
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ATTENZIONE!
Pericolo derivante da un utilizzo errato. Seguire scrupolosamente le istruzioni per l'uso del sistema del
proprio tavolo operatorio.

A

ATTENZIONE! Non riutilizzare il dispositivo in caso di danni evidenti o problemi di funzionamento.
Prima del riutilizzo, consultare il produttore.

A

ATTENZIONE!
Le capacita di carico dei tavoli operatori possono essere inferiori. Non sovraccaricare mai il tavolo
operatorio. 1l dispositivo deve essere montato solo sul lato della guida del tavolo operatorio.

RACCOMANDAZIONI PER LA PULIZIA

Seguire le attuali linee guida dell’Association of periOperative Registered Nurses Journal per una
corretta procedura di pulizia e disinfezione.

A

ATTENZIONE!

Rispettare le norme per gli agenti patogeni a trasmissione ematica dell'Occupational Safety and Health
Administration. Per la pulizia degli accessori, utilizzare indumenti, guanti, maschere e occhiali protettivi
raccomandati.

AVVISO

Leggere e seguire scrupolosamente le indicazioni del produttore per i liquidi detergenti. NON
utilizzare detergenti contenenti

fenoli.

1. Rimuovere i principali contaminanti dall'accessorio con materiali monouso. Seguire le procedure
appropriate per lo smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

2. Applicare abbondantemente il liquido detergente su tutto l'accessorio e strofinare con un panno
pulito e privo di lanugine fino a rimuovere tutta l'umidita e il detergente dall'accessorio
3. Lasciare asciugare l'accessorio

PREAVVISO ALL'UTILIZZATORE
Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo devono essere segnalati al produttore e
all'autorita competente dello Stato membro in cui risiede l'utilizzatore e/o il paziente.

Versioni linguistiche delle istruzioni elettroniche per 1'uso
Per scaricare e stampare le istruzioni per 1'uso, visitare www.schuremed.com
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Glossario dei simboli

Simbolo | Nome
o | Produttore
&l Data di produzione

Rappre_sgntante autorizzato nella

Comunita Europea

Rappresentante autorizzato in Svizzera
@ Importatore
[SN] Numero di serie
A Avvertenza
Dispositivo medico
Identificativo univoco del dispositivo
C€ Marcatura CE

wl

SchureMed (081001460)
452 Randolph Street, Abington, MA 02351 USA
Numero verde (888) 724-8763 | Tel. (781) 982-7000 | Fax (781) 982-7001 | orders@schuremed.com
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