MR Safe

ADDUCTED
ARM SCOOP

MR

NNNNNN

INSTRUCTIONS FOR USE

06/2023 B

P
666666666666

ADEPT Medical

Supporting you

} lﬂm | adeptmedicaltraining.com adeptmedical.com | m



http://www.adeptmedical.com
https://www.linkedin.com/company/adept-medical-limited
http://www.adeptmedicaltraining.com

adeptmedical.com | [f}} [B) | adeptmedicaltraining.com

Unboxing

Setup

Spare Parts

Image Table Verification

Essential Information

ES | Spanish NO | Norwegian
FR | French PL | Polish
IT | Italian PT | Portuguese
DE | German RO | Romanian
NL | Dutch RU | Russian
CS | Czech SK| Slovak
_ Register today to ensure your product is DA | Danish SL | Slovenian

covered by warranty, and for easy access

to product services and general support. Fl | Finnish SV | Swedish

www.adeptmedical.com/form/

product-registration EL | Greek TR | Turkish

HU | Hungarian

Warranty Service Support



http://www.adeptmedical.com
https://www.linkedin.com/company/adept-medical-limited
http://www.adeptmedicaltraining.com
http://www.adeptmedical.com/form/product-registration
http://www.adeptmedical.com/form/product-registration

adeptmedical.com | [f}} [BS) | adeptmedicaltraining.com

Placement with soft arm pad or similar

Adducted Arm Scoop x 2

o
®

Placement with intravenous (IV) or intra arterial (1A) line

(Vs N

Spare Parts

Product Code Component Code

Adducted Arm AMTI00 Adducted Arm M6555
Scoop X 2 Support x 1

Image Table Verification

The product has been risk assessed to operate
within the below specifications

Table Angulation: +/- 15° lateral & longitudinal
Table Surface: Flat / Curved
CT/MRI Bore: >70cm
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Essential Information

Information

Intended Purpose
To support a patient's adducted arm during image-guided medical procedures.

Intended User/Training Requirement
Intended to be used by trained medical professionals.

Patient Target Group
Adult male or female patient requiring diagnostic imaging and image
guided therapy.

Contraindications
* Not to be used with patients over 135 kg.
* Not intended for bore size less than 70cm.

Warnings and Cautions
e Ensure IFU is read prior to use.
Do not lean on installed product.
Ensure Preparatory Cleaning is conducted.
Ensure Preparatory Product Check is conducted.
Ensure soft arm pad is used on support surface.
Ensure installed product does not catch IV (intravenous) or IA
(intra-arterial) line during placement.
e Do not use with patients over 135 kg.

Incident Reporting Guidelines
For product complaints and incidents, please complete form on
www.adeptmedical.co.nz/repairs

Initial Checks & Cleaning

Cleaning
Refer to Disinfection Instructions.

Product Checks
e No visible damage or sharp edges, e.g. cracks.

MRI Safety Checks
Ensure each component below has the ‘MR Safe' product sticker and
engraving in the below locations:

e Adducted Arm Support:

[ = )

e Safety Clearance: 270cm

Disinfection

Warnings

¢ Insufficient cleaning may compromise disinfection process and lead to
transmission of pathogens.

* Do not use any disinfectant products or abrasive/corrosive agents which
are not on the approved cleaners list.

e Always read manufacturer's instructions and consult the manufacturer’s
MSDS for cleaning and disinfectant products.

* Do not use any cleaning procedure which exceeds 65°C/149°F.

Limitations on Processing
Discontinue use if:
e Any cracks, breakages or tears are present.

Disinfection Instructions

Initial Treatment at the Point of Use

It isimportant to clean the product once it is removed from the packaging
and after each procedure. Ensure all areas including slots are thoroughly
cleaned after use to remove all contaminant build-up that may be present
following a procedure.

Preparation Before Cleaning
e Remove Adducted Arm Scoop from beneath the mattress
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

Cleaning: Manual
e [fany visible residue is present, rinse under water.
e A soft bristle brush can be used.
e Ensure the device is completely dried prior to disinfection.

Disinfection
Refer to the Approved Cleaners List for selection of an appropriate
disinfecting agent.
e With a cloth dampened by an approved disinfectant, wipe all surfaces
being careful to wipe within slots.

Approved Cleaners List
Approved Disinfectant by Brands

Liquids:

ORION Laboratories - 70% Isopropyl Alcohol
Jaychem Industries - 2% Chlorhexidine / 70% Alcohol
Betadine - Povidone lodine (7.5%)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Dissolvable:
Du Pont - Rely+On Virkon Tablets

Surface Wipes:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - Surface Disinfectant Wipes
Metrex Research - CaviWipes

Clinell Wipes - Universal (Green)

Clorox Hydrogen Peroxide Wipes

Approved Active Disinfectant Ingredients

Acid Based:
<10% Malic Acid CAS 6915-15-7
<6% Sulfamic acid CAS 5329-14-6

Alcohol Based:

<5% 2-Butoxyethanol CAS 111-76-2

<10% Butyldiglycol CAS 112-34-5

<70% Isopropyl Alcohol (Propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10% Tridecanol CAS 69011-36-5

<10% Alcohols, C12-14, ethoxylated CAS 68439-50-9
<70% Denatured Ethanol CAS 64-17-5

Sulphate Based:

<0.1% PHMB CAS 27083-27-8

<55% Potassium Peroxymonosulfate CAS 70693-62-8
<3% Potassium Persulfate CAS 7727-21-1

Ammonium and Chloride Based:
<5% Benzalkonium Chloride CAS 68424-85-1
<0.28% Benzethonium Chloride CAS 121-54-0

<10% Benzyl-C23-18-Alkyl-dimethyl Ammonium Chloride CAS 8001-54-5

<2% Chlorhexidine CAS 55-56-1

<10% Didecyl Dimethyl Ammonium chloride CAS 7173-51-5

<0.5% Quaternary Ammonium Compounds CAS 68956-79-6

<5% Benzyl-C 12-18 alkyldimethylammonium chlorides CAS 63891-01-5

Others:

<10% Glutaral CAS 111-30-8

<0.63% Sodium Hypochlorite CAS 7681-52-9

<7.5% Povidone lodine CAS 25655-41-8

0.5% Disodium Cocoampho Dipropionate CAS68604-71-7
<1.4% Hydrogen Peroxide CAS 7722-84-1

Access the latest Approved Cleaners list via
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Drying
All components should be dried thoroughly before use.

Maintenance, Inspection and Testing
All components:
e Ensure no visible damage, including sharp edges or cracks.

Packaging
It is not required to package the device following disinfection.

Sterilisation
This device should not be subjected to sterilisation processes.

Storage

Once disinfection is complete and all components are dry the device should
be stored in a dry environment in which the temperature will not exceed
65°C/149°F.

Disposal

Used product is a biohazard, decontaminate according to instruction

provided in the Disinfection Instructions and reach out to the manufacturer
on adeptmedical@adept.co.nz for material specification, if required. Dispose
according to internal clinic policy taking into consideration local regulations.

Serious Incidents

Any serious incident which occurs in relation to the device should be reported
immediately to:
e The Competent Authority of the applicable Member State.
e The Manufacturer using the Serious Incident Reporting Form found
on the Adept Medical Website:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

The instructions provided above have been validated by the manufacturer of
the medical device as being capable of preparing a medical device for reuse.
It remains the responsibility of the processor to ensure that the processing,

as actually performed using equipment, materials and personnel in the
processing facility, achieves the desired result. This requires verification and/or
validation and routine monitoring of the process.

Visit the Adept Medical Training Platform for detailed visual instructions related
to this device.
www.adeptmedicaltraining.com
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Instrucciones de uso

Registro del producto

Contenido

Desembalaje

Instalacion

Colocacion con almohadilla blanda para brazos o similar
Colocacién con via intravenosa (IV) o intraarterial (1A)
Piezas de repuesto

Coédigo de producto

Codigo de componente

Verificacién de la mesa de imagen

Se ha evaluado el riesgo del producto para que funcione de acuerdo
con las siguientes especificaciones

Angulacién de la mesa: +/- 15° lateral y longitudinal
Superficie de la mesa: Plana/ Curva

Informacién basica

Informacion

Uso indicado
Apoyar el brazo del paciente en aduccion durante procedimientos médicos
guiados por imagenes.

Usuario previsto/Requisitos de capacitacién
Este equipo esta destinado a profesionales médicos capacitados.

Grupo de pacientes a los que va destinado
Hombres y mujeres adultos en los que sea necesario obtener imagenes de
diagndsticoy un tratamiento guiado por imagenes.

Contraindicaciones
* No debe utilizarse con pacientes con un peso superior a 135 kg.
* Noindicado para tuneles de un didmetro del tunel inferior a 70 cm.

Advertencias y precauciones
e Asegurese de leer las instrucciones de uso antes del uso.
No se apoye en el producto instalado.
AsegUrese de realizar la limpieza preparatoria.
AsegUrese de realizar la comprobacion preoperatoria del producto.
AsegUrese de que se utiliza la almohadilla blanda para brazos en la
superficie de soporte.
e Asegurese de que el producto instalado no obstaculice la via IV
(intravenosa) o |A (intraarterial) durante la colocacion.
* No utilice el equipo con pacientes de un peso superior a 135 kg.

Directrices para la notificacién de incidentes
Para cualquier reclamacion o notificacion de incidentes, rellene el formulario
en www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Comprobaciones iniciales y limpieza

Limpieza
Consulte las instrucciones de desinfeccion.

Comprobaciones del producto
e Elproducto no debe presentar danos visibles ni bordes afilados,
p. ej, grietas.

Comprobaciones de seguridad para RM

Asegurese de que cada uno de los componentes indicados a continuacion
tiene la etiqueta adhesiva “MR Safe" (“Seguro para RM") y grabada en las
ubicaciones siguientes:

e Adducted Arm Support:

— —

e Espacio de seguridad: 270cm

Desinfecciéon

Advertencias

e Una limpieza insuficiente puede comprometer el proceso de
desinfeccion y dar lugar a la transmision de patégenos.

* No utilice productos desinfectantes ni agentes abrasivos/corrosivos que
no estén en la lista de productos de limpieza aprobados.

e Leasiempre las instrucciones del fabricante y consulte las fichas de
datos seguridad del fabricante (MSDS) para obtener informacion sobre
los productos de limpieza y desinfectantes.

e No utilice ningun procedimiento de limpieza que supere los
65 °C/149 °F.

Limitaciones en el procesamiento
Deje de utilizar el producto si:
e Hay grietas, desgarros o roturas.

Instrucciones de desinfecciéon

Tratamiento inicial en el punto de uso

Es importante limpiar el producto una vez retirado del embalaje y después de
cada procedimiento. Asegurese de que todas las areas, incluidas las ranuras,
se limpian a fondo después de su uso para eliminar toda acumulacion de
contaminantes que pueda haber después de un procedimiento.

Preparacién antes de la limpieza
e Retire el Adducted Arm Scoop de debajo del colchon
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

Limpieza: Manual
e Sihay residuos visibles, enjudguelos bajo el agua.
e Puede utilizar un cepillo de cerdas suaves.
e Asegurese de que el dispositivo estd completamente seco antes de
desinfectarlo.

Desinfeccién
Consulte la lista de limpiadores aprobados para seleccionar un agente
desinfectante adecuado.
e Con un pafo humedecido con un desinfectante aprobado, limpie todas
las superficies, incluido el interior de las ranuras.

Lista de productos de limpieza aprobados
Desinfectantes aprobados por marcas

Productos liquidos:

ORION Laboratories - Alcohol isopropilico al 70 %
Jaychem Industries - 2 % de clorhexidina / 70 % de alcohol
Betadine- Povidona yodada (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS- Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Productos solubles:
Du Pont - Pastillas Rely+On Virkon

Toallitas para superficies:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - Toallitas desinfectantes para superficies
Metrex Research - CaviWipes

Toallitas Clinell - Universal (verdes)

Toallitas de agua oxigenada Clorox

Ingredientes de los desinfectantes activos aprobados

Base acida:
<10 % de acido malico CAS 6915-15-7
<6 % de acido sulfamico CAS 5329-14-6

Base de alcohol:

<5 % de 2-butoxietanol CAS 11-76-2

<10 % de butildiglicol CAS 112-34-5

<70 % de alcohol isopropilico (propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10 % de tridecanol CAS 69011-36-5

<10 % de alcoholes, C12-14, etoxilado CAS 68439-50-9
<70 % de etanol desnaturalizado CAS 64-17-5

Base de sulfato:

<0,1 % de PHMB CAS 27083-27-8

<55 % de peroximonosulfato de potasio CAS 70693-62-8
<3 % de persulfato de potasio CAS 7727-21-1

Base de amonio y cloruro:

<5 % de cloruro de benzalconio CAS 68424-85-1

<0,28 % de cloruro de bencetonio CAS 121-54-0

<10 % cloruro de bencil-C23-18-alquil-dimetil amonio CAS 8001-54-5
<2 % clorhexidina CAS 55-56-1

<10 % cloruro de didecil dimetil amonio CAS 7173-51-5

<0,5 % de compuestos de amonio cuaternario CAS 68956-79-6

<5 % de cloruros de bencil-alquildimetilamonio C12-18 CAS 63891-01-5

Otros:

<10 % de glutaral CAS 111-30-8

<0,63 % de hipoclorito de sodio CAS 7681-52-9

<75 % de povidona yodada CAS 25655-41-8

0,5 % de cocoanfo-dipropionato disédico CAS 68604-71-7
<14 % de agua oxigenada CAS 7722-84-1

Acceda a la ultima lista de limpiadores aprobados en
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Secado
Todos los componentes deben secarse a fondo antes de su uso.

Mantenimiento, inspeccién y comprobacion
Todos los componentes:
* Asegurese de que no haya danos visibles, como bordes afilados o
grietas.

Envoltura
No es necesario envolver el dispositivo después de la desinfeccion.

Esterilizacion
Este dispositivo no debe someterse a procesos de esterilizacion.

Almacenamiento

Una vez finalizada la desinfeccion y el secado de todos los componentes, el
dispositivo debe almacenarse en un entorno seco en el que la temperatura no
sobrepase los 65 °C/149 °F.

Eliminacién

El producto usado constituye un peligro biolégico. Descontamine el producto
de acuerdo con las indicaciones suministradas en las instrucciones de
desinfeccidn y, si es necesario, péngase en contacto con el fabricante en
adeptmedical@adept.co.nz para conocer las especificaciones del material.
Deseche el producto de acuerdo con la politica interna de la clinica teniendo
en cuenta los reglamentos locales.

Incidentes graves

Todo incidente grave que se produzca en relacion con el dispositivo debe
notificarse inmediatamente a:
e Laautoridad competente del Estado miembro correspondiente.
e FElfabricante que utiliza el formulario de notificacion de incidentes
graves gue se encuentra en el sitio web de Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Las instrucciones proporcionadas anteriormente han sido validadas por

el fabricante del dispositivo médico para la preparaciéon de un producto
sanitario para su reutilizacion. Es responsabilidad del procesador garantizar
que el procesamiento, tal y como se realiza con los equipos, los materiales y el
personal en la instalacion de procesamiento, logre el resultado deseado. Esto
exige verificacion o validacion y el control rutinario del proceso.

Visite la plataforma de formacion médica de Adept para obtener instrucciones
visuales detalladas relacionadas con este producto.
www.adeptmedicaltraining.com
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Informations

Utilisation prévue
Soutien du bras adducté du patient pendant les actes médicaux guidés par
l'image.

Utilisateur visé/formation nécessaire
Dispositif destiné a étre utilisé par des professionnels médicaux formés.

Patients concernés
Patients adultes de sexe masculin ou féminin ayant besoin d'un examen
d'imagerie diagnostique ou d'un traitement guidé par imagerie.

Contre-indications
* Dispositif non destiné a étre utilisé avec des patients pesant plus
de 135 kg.
e Dispositif non destiné aux alésages de moins de 70 cm.

Avertissements et mises en garde
e Veillez a lire le mode d'emploi avant d'utiliser le dispositif.
Ne prenez pas appui sur le produit installé.
Veillez a effectuer le nettoyage préalable.
Veillez a effectuer le contréle préalable du produit.
Veillez a utiliser le repose-bras souple sur la surface d'appui.
Veillez a ce que le produit installé n'accroche pas la ligne IV
(intraveineuse) ou IA (intra-artérielle) pendant la mise en place.
o N'utilisez pas le dispositif avec des patients pesant plus de 135 kg.

Directives relatives au signalement d'incidents

Pour les plaintes concernant le produit et le signalement d'incidents, merci
de remplir le formulaire accessible a I'adresse suivante :
www.adeptmedical.co.nz/repairs

10

Contrdles initiaux et nettoyage

Nettoyage
Reportez-vous aux instructions de désinfection.

Contréle du produit
e Pasde dommages visibles (par exemple des fissures) ou bords
coupants.

Controles de sécurité pour I'lRM
Chacun des composants suivants porte un autocollant ‘Compatible IRM' et un
marquage graveé aux emplacements illustrés ci-aprés :

e Support pour bras adducté (Adducted Arm Support) :

B ’j
fa—

Medical

e Dégagement de sécurité: 270cm

Désinfection

Avertissements

e Un nettoyage insuffisant peut compromettre le processus de
désinfection et conduire a la transmission d'agents pathogénes.

o N'utilisez pas de produits désinfectants ni d'agents abrasifs ou corrosifs
qui ne figurent pas sur la liste des produits de nettoyage approuvés.

e Lisez toujours la notice d'utilisation et consultez les FDS des fabricants
pour les produits de nettoyage et de désinfection.

o N'utilisez pas de procédé de nettoyage dépassant 65 °C/149 °F.

Limitations au traitement
Cessez d'utiliser le produit dans le cas suivant :
e Présence de fissures, pieces cassées ou déchirures.

Instructions de désinfection

Traitement initial sur le lieu d'utilisation

Il est important de nettoyer le produit dés le déballage et aprés chaque acte
meédical. Apres utilisation, veillez a nettoyer méticuleusement toutes les
surfaces, y compris les fentes, pour éliminer toute accumulation d'agents
contaminants susceptibles d'étre présents a la suite d'un acte médical.

Préparatifs du nettoyage
e Retirez la gouttiére pour bras adducté (Adducted Arm Scoop) placée
sous le matelas
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

Nettoyage : a la main
e Sides résidus visibles sont présents, rincez le dispositif sous I'eau.
e \ous pouvez utiliser une brosse a poils souples.
e Assurez-vous que le dispositif a entierement séché avant de procéder
a la désinfection.

Désinfection
Reportez-vous a la liste des produits de nettoyage approuvés pour choisir un
agent désinfectant approprié.
e Avec un chiffon humecté d'un désinfectant approuvé, essuyez toutes les
surfaces, en veillant a bien essuyer l'intérieur des fentes.

Liste des produits de nettoyage approuvés
Désinfectants approuvés, par marques

Liquides :

ORION Laboratories - alcool isopropylique a 70 %
Jaychem Industries - chlorhexidine a 2 % / alcool & 70 %
Betadine - povidone iodée (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Solubles :
Du Pont - pastilles Rely+On Virkon

Lingettes :

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - lingettes désinfectantes
Metrex Research - lingettes CaviWipes

Lingettes Clinell universelles (vert)

Lingettes Clorox au peroxyde d'hydrogene

Ingrédients désinfectants actifs approuvés

A base d'acide :
<10 % d'acide malique CAS 6915-15-7
< 6 % d'acide sulfamique CAS 5329-14-6

A base d'alcool :

< 5% de 2-butoxyéthanol CAS 111-76-2

<10 % de butyldiglycol CAS 112-34-5

<70 % d'alcool isopropylique (propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10 % de tridécanol CAS 69011-36-5

<10 % d'alcool C12-14, éthoxylé CAS 68439-50-9

<70 % d'alcool dénaturé CAS 64-17-5

A base de sulfates :

<01 % de PHMB CAS 27083-27-8

< 55 % de péroxymonosulfate de potassium CAS 70693-62-8
< 3 % de persulfate de potassium CAS 7727-21-1

A base d'ammonium et de chlorures :

<5 % de chlorure de benzalkonium CAS 68424-85-1

< 0,28 % de chlorure de benzéthonium CAS 121-54-0

<10 % de chlorure de benzyl-C23-18-alkyldiméthylammonium CAS 8001-54-5
<2 % de chlorhexidine CAS 55-56-1

<10 % de chlorure de didécyldiméthylammonium CAS 7173-51-5

< 0,5 % de composés d'ammonium quaternaire CAS 68956-79-6

<5 % de chlorures de benzyl-C12-18-alkyldiméthylammonium CAS 63891-01-5

Autres :

<10 % de glutaral CAS 111-30-8

< 0,63 % d'hypochlorite de sodium CAS 7681-52-9

<75 % de povidone iodée CAS 25655-41-8

0,5 % de cocoamphodipropionate disodique CAS 68604-71-7
<14 % de peroxyde d'hydrogene CAS 7722-84-1

La liste actualisée des produits nettoyants approuvés est accessible a I'adresse
suivante : www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Séchage
Il convient de sécher soigneusement tous les composants avant utilisation.

Entretien, contrdles et essais
Tous les composants :
e assurez-vous gu'il n'y a pas de dommages visibles, notamment des
fissures, ou bords coupants.

Emballage
Il n'est pas nécessaire d'emballer le dispositif apres la désinfection.

Stérilisation
Ce dispositif ne doit pas étre soumis a des procédés de stérilisation.

Rangement

Dés que la désinfection est terminée et que tous les composants sont secs,
il convient de ranger le dispositif dans un environnement sec dans lequel la
température ne dépassera pas 65 °C.

Elimination

Le produit usagé constitue un risque biologique. Décontaminez-le
conformément aux instructions données pour la désinfection. Pour connaitre
les caractéristiques des matériaux utilisés, le cas échéant, renseignez-

vous aupres du fabricant a I'adresse suivante : adeptmedical@adept.co.nz.
Eliminez le produit dans le respect des directives en vigueur au sein de votre
établissement, en prenant en considération la réglementation locale.

Incidents graves

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre immeédiatement
signalé:
* al'autorité compétente de |'état membre concerné;
e aufabricant, en utilisant le formulaire de signalement d'incident grave
disponible sur le site Web d'Adept Medical :
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Les instructions qui précédent ont été validées par le fabricant du dispositif
meédical comme permettant de préparer le dispositif en vue d'une réutilisation.
Il reste de la responsabilité de la personne chargée du traitement de veiller

a ce que l'opération, telle qu'elle est en pratique réalisée par le personnel du
service a l'aide des matériels et des produits a sa disposition, atteigne le résultat
souhaité. Ceci nécessite une vérification ou une validation et une surveillance
réguliére du processus.

Visitez la plateforme de formation d’Adept Medical pour obtenir des

instructions visuelles détaillées concernant ce dispositif.
www.adeptmedicaltraining.com
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Istruzioni per I'uso

Registrazione del prodotto

Estrazione dalla confezione
Configurazione

Posizionamento con imbottitura morbida per il braccio
o altri dispositivi simili

Posizionamento per terapia endovenosa (V) o endoarteriosa (1A)
Parti di ricambio

Codice prodotto

Codice del componente

Compatibilita del tavolo per imaging

Il prodotto e stato valutato sulla base dei rischi per operare
nell'ambito delle seguenti specifiche

Inclinazione del tavolo: +/-15° laterale e longitudinale
Superficie del tavolo: piatta/curva

Informazioni essenziali

Informazioni

Destinazione d’'uso
Sostegno del braccio del paziente in posizione addotta nel corso di procedure
mediche di diagnostica per immagini.

Destinatario/Requisiti di formazione
Deve essere usato da operatori sanitari adeguatamente formati.

Gruppo obiettivo di pazienti
Pazienti adulti di sesso maschile o femminile che necessitano di diagnostica
e terapia guidata da immagini.

Controindicazioni
e Non usare su pazienti di peso superiore a 135 kg.

* Non adatto per apparecchiature con diametro interno inferiore a 70 cm.

Avvertenze e precauzioni
e Prima dell'utilizzo si raccomanda di leggere le Istruzioni per 'uso.
Non appoggiarsi sul prodotto installato.
Accertarsi di aver effettuato la pulizia preventiva.
Accertarsi di aver effettuato i controlli preventivi sul prodotto.
Accertarsi di aver posizionato lI'imbottitura morbida per il braccio sulla
superficie di sostegno.
e Durante il posizionamento, accertarsi che il prodotto installato non
ostruisca la linea endovenosa (IV) o endoarteriosa (IA).
e Non usare su pazienti con peso corporeo superiore a 135 kg.

Indicazioni per la segnalazione di incidenti
Per segnalare problemi e incidenti sul prodotto, compilare il modulo
disponibile su www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Controlli iniziali e pulizia

Pulizia
Fare riferimento alle istruzioni per la disinfezione.

Controlli sul prodotto
e \Verificare che non siano presenti danni o bordi taglienti, per es,, crepe.

Controlli di sicurezza MRI
Accertarsi che ai componenti seguenti sia stata applicata l'etichetta “MR Safe”
che riportino l'incisione nelle posizioni qui di seguito indicate:

e Adducted Arm Support:

— —

e Distanze di sicurezza: 270cm

Disinfezione

Avvertenze

e Una pulizia insufficiente potrebbe compromettere il processo di
disinfezione e determinare la trasmissione di agenti patogeni.

« Non usare prodotti disinfettanti o agenti abrasivi/corrosivi non indicati
nell'elenco dei detergenti approvati.

e Quando si usano prodotti detergenti e disinfettanti leggere sempre
le istruzioni del produttore e consultare la scheda dei dati di sicurezza
(MSDS).

e Non usare procedure di pulizia che prevedono temperature superiori
a 65 °C/149 °F.

Limitazioni di utilizzo
Interrompere I'utilizzo quando:
e sono presenti crepe, fessurazioni o lacerazioni.

Istruzioni per la disinfezione

Trattamento preventivo al sito di utilizzo

Dopo la rimozione del prodotto dalla confezione, e dopo ogni procedura,
& importante pulirlo. Dopo ogni utilizzo pulire accuratamente tutte le aree,
comprese le fessure, per rimuovere tutti gli accumuli di contaminanti
eventualmente presenti al termine della procedura.

Preparazione prima della pulizia
e Rimuovere Adducted Arm Scoop da sotto il materassino.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

Pulizia: manuale
e In presenza di residui, lavare il dispositivo sotto un getto d'acqua.
e Se necessario, usare una spazzola con setole morbide.
e Prima di procedere con la disinfezione, verificare che il dispositivo sia
completamente asciutto.

Disinfezione
Scegliere un agente disinfettante appropriato tra quelli riportati nell'elenco dei
detergenti approvati.
e Pulire tutte le superfici con un panno imbevuto di un disinfettante
approvato, prestando particolare attenzione a quelle delle fessure.

Elenco dei detergenti approvati
Disinfettanti approvati (per marca)

Liquidi:

ORION Laboratories - Alcol isopropilico 70%
Jaychem Industries - Cloroexidina 2%/Alcol 70%
Betadine - lodopovidone (7,5%)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Solubili:
Du Pont - Pastiglie Rely+On Virkon

Salviette detergenti per superfici:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - Salviette disinfettanti per superfici
Metrex Research - CaviWipes

Salviette Clinell - Universal (Verdi)

Salviette Clorox Hydrogen Peroxide

Ingredienti disinfettanti attivi approvati

A base di acido:
Acido malico 10% CAS 6915-15-7
Acido solfammico <6% CAS 5329-14-6

A base di alcol:

2-Butossietanolo 5% CAS 111-76-2

Butildiglicole <10% CAS 112-34-5

Alcol isopropilico <70% (Propan-2-olo) CAS 67-63-0
Tridecanolo <10% CAS 69011-36-5

Alcol C12-14 etossilato <10%, CAS 68439-50-9
Etanolo denaturato <70% CAS 64-17-5

A base di solfato:

PHMB (poliesametilene biguanide) <0,1% CAS 27083-27-8
Perossimonosolfato di potassio <55% CAS 70693-62-8
Persolfato di potassio <3% CAS 7727-21-1

A base di ammonio e cloruro:

Cloruro di benzalconio <5% CAS 68424-85-1

Cloruro di benzetonio <0,28% CAS 121-54-0

Cloruro di benzile-C23-18-alchil-dimetil ammonio <10% CAS 8001-54-5
Clorexidina 2% CAS 55-56-1

Cloruro di didecil dimetil ammonio <10% CAS 7173-51-5

Composti di ammonio quaternario <0,5% CAS 68956-79-6

Cloruri di benzile-C 12-18 alchil-dimetil ammonio <5% CAS 63891-01-5

Altri:

Glutarale <10% CAS 111-30-8

Ipoclorito di sodio <0,63% CAS 7681-52-9

lodopovidone <7,5% CAS 25655-41-8

Cocco anfodipropionato disodico 0,5% CAS 68604-71-7
Perossido di idrogeno <1,4% CAS 7722-84-1

L'elenco della versione piu aggiornata dei detergenti approvati & disponibile su
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Asciugatura
Tutti i componenti devono essere completamente asciutti prima dell'uso.

Manutenzione, ispezione e prove
Tutti i componenti:
* verificare che non siano presenti danni visibili, compresi bordi taglienti
o crepe.

Imballaggio
Dopo la disinfezione non & necessario imballare il dispositivo.

Sterilizzazione
Questo dispositivo non richiede processi di sterilizzazione.

Immagazzinaggio

Al termine della disinfezione, e quando tutti i componenti sono asciutti,

il dispositivo deve essere riposto in un ambiente asciutto a una temperatura
non superiore a 65 °C/149 °F.

Smaltimento

Il prodotto utilizzato € a rischio biologico e deve essere decontaminato
attenendosi alle indicazioni fornite nelle istruzioni per la disinfezione e,
se necessario, per le specifiche dei materiali contattare il fabbricante ad
adeptmedical@adept.co.nz. Smaltire attenendosi alle procedure interne
e alle normative di smaltimento locali in vigore.

Incidenti gravi

Tutti gli incidenti gravi che si verificano durante I'uso del dispositivo devono
essere immediatamente segnalati:
e alle autorita competenti dello Stato membro;
e alfabbricante, usando il modulo per la segnalazione di incidenti gravi
(Serious Incident Reporting Form) reperibile sul sito web di Adept
Medical www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Le istruzioni qui sopra fornite sono state convalidate dal fabbricante del
dispositivo medico come adeguate per la preparazione all'utilizzo di un
dispositivo medico. L'utente finale dovra assicurare che il processo, da eseguire
utilizzando le attrezzature, i materiali e il personale della struttura di processo,
consenta di ottenere i risultati desiderati. Questo richiede una verifica e/o una
convalida e il monitoraggio di routine del processo.

Per indicazioni visive e dettagliate su questo dispositivo, accedere alla
piattaforma “Adept Medical Training”.
www.adeptmedicaltraining.com
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Gebrauchsanweisung

Produktregistrierung

Inhalt

Entpacken

Einrichtung

Platzierung mit weicher Armauflage oder ahnlichem
Platzierung mit einem intravendésen (IV) oder intraarteriellen (IA) Zugang
Ersatzteile

Produktcode

Komponentencodes

Verifizierung der Bildgebungstische

Das Produkt wurde einer Risikobeurteilung unterzogen, um
die folgenden Spezifikationen zu erflllen

Winkelstellung des Tischs: +/-15° lateral und longitudinal
Tischoberflache: Flach / Gebogen

Grundlegende Informationen

Informationen

Verwendungszweck
Zur UnterstUtzung des adduzierten Arms eines Patienten bei
bildgebungsgefUhrten medizinischen Verfahren.

BestimmungsgemaiBe Benutzer/Schulungsanforderung
Vorgesehen zur Verwendung durch geschultes medizinisches Fachpersonal.

Patienten-Zielgruppe
Erwachsene mannliche oder weibliche Patienten, die eine diagnostische
Bildgebung und eine bildgefuhrte Therapie bendtigen.

Kontraindikationen
* Nicht bei Patienten mit einem Kdrpergewicht Uber 135 kg verwenden.
e Nicht fUr Tunneldurchmesser unter 70 cm vorgesehen.

Warn- und Sicherheitshinweise
e Stellen Sie sicher, dass die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung
gelesen wird.
e Nicht auf das installierte Produkt auflehnen.
e Stellen Sie sicher, dass eine Vorreinigung durchgefuhrt wird.

e Stellen Sie sicher, dass der vorbereitende Produktkontrolle durchgefuhrt

wird.

e Stellen Sie sicher, dass auf der Auflageflache ein weiches Armkissen
verwendet wird.

e Stellen Sie sicher, dass das installierte Produkt wahrend der
Platzierung den IV- (intravenose) oder IA- (intraarterielle) Zugang nicht
beeintrachtigt.

e Nicht bei Patienten mit einem Koérpergewicht Uber 135 kg verwenden.

Richtlinien zur Meldung von Vorfillen

Fur Produktreklamationen und Vorfalle fullen Sie bitte das folgende Formular
aus.

www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Erstprifung und Reinigung

Reinigung
Siehe Desinfektionsanleitung.

Produktkontrollen
e Keine sichtbaren Schaden oder scharfe Kanten vorhanden, z. B. Risse.

Sicherheitskontrollen fur MRT

Vergewissern Sie sich, dass jede der unten aufgefUhrten Komponenten den
Produktaufkleber ,MR Safe" und die Gravur an den unten aufgefUhrten
Stellen aufweist:

e Adducted Arm Support:

B ’j
fa—

Medical

¢ Sicherheitsabstande: 270cm

Desinfektion

Warnhinweise

e Eine unzureichende Reinigung kann den Desinfektionsprozess
beeintrachtigen und zu einer Ubertragung von Krankheitserregern
fuhren.

o Verwenden Sie keine Desinfektionsmittel oder Scheuermittel/Atzmittel,
die nicht auf der Liste der zugelassenen Reinigungsmittel aufgefUhrt
sind.

e Lesen Sie immer die Anweisungen des Herstellers und beachten Sie das
Sicherheitsdatenblatt des Herstellers der verwendeten Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln.

e Verwenden Sie keine Reinigungsverfahren, die eine Temperatur von
65 °C/149 °F Uberschreiten.

Nutzungsbeschrankungen
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn:
e Essind keine Risse, Briiche oder andere Beschadigungen vorhanden.

Anweisungen zur Desinfektion

Erstbehandlung am Einsatzort

Das Produkt muss nach der Entnahme aus der Verpackung und nach jedem
Eingriff gereinigt werden. Stellen Sie sicher, dass alle Bereiche, einschlieBlich
der Schlitze, nach der Verwendung grundlich gereinigt werden, um alle
Verunreinigungen zu entfernen, die nach einer Nutzung vorhanden sein
kénnen.

Vorbereitung fir die Reinigung
e Entfernen Sie den Adducted Arm Scoop von der Patientenauflage.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

Reinigung: Manuell
* \Wenn sichtbare Ruckstande vorhanden sind, spulen Sie das Produkt
unter flieBenden Wasser ab.
e Verwenden Sie eine Blrste mit weichen Borsten.
e Stellen Sie sicher, dass das Produkt vor der Desinfektion vollstandig
getrocknet ist.

Desinfektion
Entnehmen Sie die Auswahl eines geeigneten Desinfektionsmittels der Liste
der zugelassenen Reinigungsmittel.
e Wischen Sie alle Oberflachen mit einem Tuch ab, das mit einem
zugelassenen Desinfektionsmittel befeuchtet ist, insbesondere die
Innenseite der Schlitze.

Liste der zugelassenen Reinigungsmittel
Zugelassenes Desinfektionsmittel nach Marken

Flussigkeiten:

ORION Laboratories - 70%iger Isopropylalkohol
Jaychem Industries - 2 % Chlorhexidin /70 % Alkohol
Betadine - Povidon-Jod (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Lésungsmittel:
Du Pont - Rely+On Virkon Tabletten

Wischtiicher fur die Oberflache:

PDI Sani-Cloth Bleiche

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - Oberflachen-Desinfektionsttcher
Metrex Research - CaviWipes

Clinell Reinigungstlcher - Universal (Grun)
Clorox-Wasserstoff peroxid-Tucher

Zugelassene Desinfektionsmittelwirkstoffe

Auf Saurebasis:
<10 % Hydroxybernsteinsaure CAS 6915-15-7
<6 % Sulfaminsaure CAS 5329-14-6

Auf Alkoholbasis:

<5 % 2-Butoxyethanol CAS 111-76-2

<10 % Butyldiglykol CAS 112-34-5

<70 % Isopropylalkohol (Propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10 % Tridecanol CAS 69011-36-5

<10 % Alkohole, C12-14, ethoxyliert CAS 68439-50-9
<70 % Denaturiertes Ethanol CAS 64-17-5

Auf Sulfatbasis:

<0,1 % PHMB CAS 27083-27-8

<55 % Kaliumperoxymonosulfat CAS 70693-62-8
<3 % Kaliumpersulfat CAS 7727-21-1

Auf Ammonium- und Chloridbasis:

<5 % Benzalkoniumchlorid CAS 68424-85-1

<0,28 % Benzethoniumchlorid CAS 121-54-0

<10 % Benzyl-C23-18-Alkyl-dimethyl Ammonium-Chlorid CAS 8001-54-5
<2 % Chlorhexidin CAS 55-56-1

<10 % Didecyl-Dimethylammoniumchlorid CAS 7173-51-5

<0,5 % Quaternare Ammoniumverbindungen CAS 68956-79-6

<5 % Benzyl-C 12-18 Alkyldimethylalnmoniumchloride CAS 63891-01-5

Sonstige:

<10 % Glutaral CAS 111-30-8

<0,63 % Natriumhypochlorit CAS 7681-52-9

<7,5 % Povidon-lod CAS 25655-41-8

0,5 % Dinatrium-Cocoampho-Dipropionat CAS 68604-71-7
<14 % Wasserstoffperoxid CAS 7722-84-1

Zugriff auf die aktuelle Liste der zugelassenen Reinigungsmittel Gber
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Trocknen
Alle Komponenten sollten vor der Verwendung grundlich getrocknet werden.

Wartung, Inspektion und Priifung
Alle Komponenten:
* \ergewissern Sie sich, dass keine sichtbaren Schaden, einschlieBlich
scharfer Kanten oder Risse, vorhanden sind.

Verpackung
Es ist nicht erforderlich, das Gerat nach der Desinfektion zu verpacken.

Sterilisation
Dieses Gerat darf keinen Sterilisationsprozessen unterzogen werden.

Aufbewahrung

Wenn die Desinfektion abgeschlossen ist und alle Komponenten trocken sind,
sollte das Produkt in einer trockenen Umgebung aufbewahrt werden, deren
Raumtemperatur 65°C nicht Uberschreitet.

Entsorgung

Behandeln Sie das Produkt als biologische Gefahrdung, dekontaminieren

Sie geman den Anweisungen in der Desinfektionsanleitung und wenden Sie
sich bei Bedarf an den Hersteller unter adeptmedical@adept.co.nz fur ein
Materialdatenblatt. Entsorgen Sie gemaf den klinikinternen Richtlinien unter
BerUcksichtigung der 6rtlichen Vorschriften.

Schwere Vorfalle

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerat auftritt,
sollte sofort gemeldet werden an:

e Die zustandige Behorde des jeweiligen Mitgliedstaates.

e Der Hersteller verwendet das Meldeformular fUr schwerwiegende
Zwischenfalle (Serious Incident Reporting Form), das auf der Website
von Adept Medical heruntergeladen werden kann:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Die oben angegebenen Anweisungen wurden vom Hersteller des
Medizinprodukts als geeignet fur die Vorbereitung eines Medizinprodukts zur
Wiederverwendung validiert. Es liegt in der Verantwortung des Betreibers,
sicherzustellen, dass die Verwendung, wie sie tatsachlich mit Geraten,
Materialien und Personal am Einsatzort durchgefluhrt wird, das gewlnschte
Ergebnis erzielt. Dies erfordert eine Verifizierung und/oder Validierung und
eine routinemaBige Uberwachung des Prozesses.

Besuchen Sie die Adept Medical Schulungsplattform fur detaillierte visuelle
Anweisungen zu diesem Produkt.
www.adeptmedicaltraining.com
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Verificatie van MRI-tafel

Het product heeft een risicobeoordeling ondergaan om te functioneren
binnen de onderstaande specificaties

Tafelhoek: +/-15 ° lateraal en longitudinaal
Tafelopperviak: Viak / gebogen

Essentiéle informatie

o unn

Informatie

Beoogd gebruik
Om de geadduceerde arm van een patiént te ondersteunen tijdens
beeldgeleide medische procedures.

Beoogde gebruiker/trainingsvereiste
Bedoeld voor gebruik door getrainde medische professionals.

Patiéntendoelgroep
Volwassen mannelijke of vrouwelijke patiént die diagnostische beeldvorming
en beeldgeleide therapie nodig heeft.

Contra-indicaties
* Niet gebruiken bij patiénten die zwaarder zijn dan 135 kg.
* Niet bestemd voor openingen die kleiner zijn dan 70 cm.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
e Leesde gebruiksaanwijzing voor gebruik.
Leun niet op het geinstalleerde product.
Maak het product vooér gebruik schoon.
Controleer het product voér gebruik.
Gebruik een zacht armkussen op het steunviak.
Zorg ervoor dat er geen IV- (intraveneus) of IA- lijn (intra-arterieel)
tijdens plaatsing aan het geinstalleerde product blijft haken.
e Niet gebruiken bij patiénten die zwaarder zijn dan 135 kg.

Richtlijnen voor melding van incidenten
Vul bij klachten en incidenten het formulier in op
www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Eerste controles en reiniging

Reiniging
Zie de instructies voor desinfectie.

Productcontroles
e Geen zichtbare beschadigingen of scherpe randen, bijvoorbeeld
scheuren.

MRI-veiligheidscontroles

Controleer of elk van de onderstaande onderdelen voorzien is van een
sticker met de tekst MR-veilig. Deze tekst moet tevens zijn gegraveerd op de
onderstaande plaatsen:

e Adducted Arm Support:

[ = )

ADEPT
Medical

¢ \eiligheidsafstand: 270cm

Desinfectie

Waarschuwingen

e Onvoldoende reiniging kan het desinfectieproces in gevaar brengen en
ervoor zorgen dat ziekteverwekkers kunnen worden overgedragen.

e Gebruik geen desinfectiemiddelen of schurende/corrosieve middelen
die niet op de lijst van goedgekeurde schoonmaakmiddelen staan.

e |ees altijd de gebruiksaanwijzing en raadpleeg het
veiligheidsinformatieblad van de fabrikant voor schoonmaak- en
desinfectiemiddelen.

e Gebruik geen reinigingsprocedure met een temperatuur die hoger is
dan 65 °C/149 °F.

Beperkingen op verwerking
Cebruik het product niet meer indien:
e Ersprakeisvan scheuren, breuken of slijtage.

Instructies voor desinfectie

Eerste behandeling op de plaats van gebruik

Het is belangrijk dat u het product reinigt zodra u het uit de verpakking hebt
gehaald en na elke procedure. Reinig alle onderdelen, met inbegrip van
gleuven, na gebruik grondig om alle verontreinigende stoffen te verwijderen
die zich na een procedure kunnen ophopen.

Voorbereiding véér het reinigen
e Haal de Adducted Arm Scoop van onder het matras vandaan
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

Reinigen: handmatig
e Als er zichtbare resten aanwezig zijn, spoelt u het hulpmiddel onder
water.
e U kunt een zachte borstel gebruiken.
e Het hulpmiddel moet helemaal droog zijn voordat u het desinfecteert.

Desinfectie
Raadpleeg de lijst van goedgekeurde schoonmaakmiddelen om een geschikt
desinfectiemiddel te vinden.
e Gebruik een doek met een goedgekeurd desinfectiemiddel om alle
oppervliakken af te nemen, inclusief de binnenkant van de gleuven.

Lijst van goedgekeurde schoonmaakmiddelen
Goedgekeurd desinfectiemiddel per merk

Vloeistoffen:

ORION Laboratories - 70% isopropylalcohol
Jaychem Industries - 2% chloorhexidine/70% alcohol
Betadine - povidonjodium (7,5%)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Oplosbaar:
Du Pont - Rely+On Virkon-tabletten

Desinfectiedoekjes:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - desinfecterende doekjes voor opperviakken
Metrex Research - CaviWipes

Clinell-doekjes - universeel (groen)

Clorox-doekjes met waterstofperoxide

Goedgekeurde actieve desinfectiemiddelen

Op zuurbasis:
<10% appelzuur CAS 6915-15-7
<6% sulfaminezuur CAS 5329-14-6

Op alcoholbasis:

<5% 2-butoxyethanol CAS 111-76-2

<10% butyldiglycol CAS 112-34-5

<70% isopropylalcohol (propaan-2-ol) CAS 67-63-0
<10% tridecanol CAS 69011-36-5

<10% alcohol, C12-14, geéthoxyleerd CAS 68439-50-9
<70% gedenatureerde ethanol CAS 64-17-5

Op sulfaatbasis:

<0,1% PHMB CAS 27083-27-8

<55% kaliumperoxymonosulfaat CAS 70693-62-8
<3% kaliumpersulfaat CAS 7727-21-1

Op ammonium- en chloridebasis:

<5% benzalkoniumchloride CAS 68424-85-1

<0,28% benzethoniumchloride CAS 121-54-0

<10% benzyl-C23-18-alkyldimethyl ammmoniumchloride CAS 8001-54-5
<2% chloorhexidine CAS 55-56-1

<10% didecyl dimethyl ammoniumchloride CAS 7173-51-5

<0,5% quaternaire ammoniumverbindingen CAS 68956-79-6

<5% benzyl-C 12-18 alkyldimethylammonium chloriden CAS 63891-01-5

Overige:

<10% glutaar CAS 111-30-8

<0,63% natriumhypochloriet CAS 7681-52-9

<7,5% povidonjodium CAS 25655-41-8

0,5% dinatrium cocoamfodipropionaat CAS 68604-71-7
<1,4% waterstof peroxide CAS 7722-84-1

Open de meest recente lijst van erkende schoonmaakmiddelen via
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Drogen
Alle onderdelen moeten voor gebruik helemaal droog zijn.

Onderhoud, inspectie en tests
Alle onderdelen:
e Zorg ervoor dat er geen zichtbare beschadiging is, waaronder scherpe
randen of scheuren.

Verpakking
Het is niet nodig het hulpmiddel na desinfectie te verpakken.

Sterilisatie
Dit hulpmiddel mag niet worden gesteriliseerd.

Opslag

Zodra de ontsmetting is voltooid en alle onderdelen droog zijn, moet het
hulpmiddel worden opgeslagen in een droge omgeving waar de temperatuur
niet meer dan 65°C is.

Afval

Het gebruikte product is een biologisch gevaar, dat volgens de desinfectie-
instructies moet worden gedesinfecteerd. Raadpleeg de fabrikant via
adeptmedical@adept.co.nz voor specificaties van het materiaal, indien nodig.
Gooi het hulpmiddel weg volgens het interne kliniekbeleid, rekening houdend
met de plaatselijke voorschriften.

Ernstige incidenten

Elk ernstig incident in verband met het hulpmiddel moet onmiddellijk worden
gemeld aan:
e De bevoegde autoriteit van de toepasselijke lidstaat.
o De fabrikant gebruikt het formulier voor het melden van ernstige
incidenten dat beschikbaar is op de website van Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

De fabrikant van het medische hulpmiddel heeft de bovenstaande instructies
goedgekeurd voor de voorbereiding van een medisch hulpmiddel voor
hergebruik. Het blijft de verantwoordelijkheid van de verwerker om ervoor te
zorgen dat de verwerking, zoals die feitelijk wordt uitgevoerd met behulp van
apparatuur, materialen en personeel in de verwerkingsfaciliteit, het gewenste
resultaat oplevert. Dit vereist verificatie en/of validatie en routinematige
controle van het proces.

Bezoek het Adept Medical Training Platform voor uitgebreide visuele
instructies voor dit hulpmiddel.
www.adeptmedicaltraining.com
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Stranica

Upute za upotrebu

Registracija proizvoda

Sadrzaj

Raspakiravanje

Postavljanje

Postavljanje s mekanim podloskom za ruku ili necim slicnim
Postavljanje s intravenskim (iv.) ili intraarterijskim (i.a.) putem
Odvojivi dijelovi

Oznaka proizvoda

Oznaka komponente

nununuunundphDNEANa

Provjera stola za snimanje

IzvrSena je procjena rizika za rad proizvoda u okviru specifikacija
navedenih u nastavku

Nagib stola: +/-15° bo¢no i uzduzno

Povrsina stola: ravna/zakrivijena

(RN T R ]

Osnovne informacije

Informacije

Predvidena namjena
Podrzavanje pacijentove aducirane ruke tijekom medicinskih postupaka
vodenih slikom.

Predvideni korisnik / zahtjev za osposobljavanje
Predvideno je da proizvodom rukuje stru¢no medicinsko osoblje.

Ciljna skupina pacijenata
Odrasli pacijenti muskog ili Zenskog spola kojima je potrebno dijagnosticko
snimanje i terapija vodena slikom.

Kontraindikacije
* Ne smije se upotrebljavati za pacijente koji imaju vise od 135 kg.
* Nije za cijevi promjera manjeg od 70 cm.

Upozorenja
e Prije primjene obavezno procitajte Upute za upotrebu.
Ne naslanjajte se na ugradeni proizvod.
Pobrinite se da se izvrsi pripremno ¢is¢enje.
Pobrinite se da se izvrsi pripremna provjera proizvoda.
Pobrinite se da se na povrsini podupiraca upotrebljava mekani
podlozak za ruku.
e Pobrinite se da ugradeni proizvod ne pritisne intravenski (iv.) ili
intraarterijski (i.a.) put tijekom postavljanja.
* Nemojte upotrebljavati za pacijente koji imaju vise od 135 kg.

Smjernice za prijavu Stetnih dogadaja
Svoje prituzbe i podatke o Stetnim dogadajima posaljite nam putem obrasca
na www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Pocetne provjere i ¢is¢enje
Ciséenje
Pogledajte upute za dezinfekciju.

Provjere proizvoda
¢ Uyjerite se da nema vidljivih ostecenja ili ostrih rubova, npr. pukotina.

Sigurnosne provjere za magnetsku rezonanciju

Uvjerite se da svaka komponenta u nastavku ima naljepnicu sigurnosti
za magnetsku rezonanciju ,MR Safe" i da je ona ugravirana na mjestima
prikazanima na donjoj slici:

e Adducted Arm Support:

B ’j
fa—

Medical

e Sigurnosni razmak: 270cm

Dezinfekcija

Upozorenja

e Nedovoljno ¢is¢enje moze ugroziti postupak dezinfekcije i dovesti do
prijenosa patogena.

* Nemojte upotrebljavati proizvode za dezinfekciju ni abrazivna/korozivna
sredstva koja nisu na popisu odobrenih sredstava za ¢iscenje.

e Uvijek procitajte upute proizvodaca i u sigurnosno-tehnickom listu
pronadite proizvode za cis¢enje i dezinfekciju.

¢ Nemojte primjenjivati postupke cis¢enja koji se provode na temperaturi
Visoj od 65 °C /149 °F.

Ograni¢enja obrade
Prestanite s koristenjem ako:
e Uocite bilo kakve pukotine ili napuknuca.

Upute za dezinfekciju

Pocetni postupak na mjestu upotrebe

Vazno je ocistiti proizvod nakon sto se raspakira i nakon svake upotrebe.
Pobrinite se da se sve povrsine temeljito ociste nakon upotrebe kako bi se
uklonile sve nakupljene onecis¢ujuce tvari koje mogu biti prisutne nakon
postupka.

Priprema prije ¢iséenja
e Uklonite Adducted Arm Scoop ispod lezaja
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

Ciséenje: ruéno
e Ako uocite prljavstinu, isperite je vodom.
e MozZete upotrijebiti mekanu cetku.

e Pobrinite se da uredaj bude potpuno suh prije nego $to ga dezinficirate.

Dezinfekcija
Pogledajte popis odobrenih sredstava za ¢isc¢enje kako biste odabrali
odgovarajuce dezinfekcijsko sredstvo.
e Krpom navlazenom odobrenim dezinfekcijskim sredstvom obrisite sve
povrsine, pazedi pritom da obriSete i unutrasnjost utora.

Popis odobrenih sredstava za ¢is¢enje
Odobrena dezinfekcijska sredstva prema markama

Tekuca sredstva:

ORION Laboratories — 70 %-tni izopropilni alkohol

Jaychem Industries - 2 %-tni klorheksidin / 70 %-tni alkohol
Betadine - povidon jod (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS — Coverage Spray TB

CaviCide — Metrex Research

Topiva sredstva:
Du Pont - Tablete Rely+On Virkon

Maramice za brisanje:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies — krpe za dezinfekciju povrsina
Metrex Research — CaviWipes

Clinell Wipes — Universal (zelene)

Clorox krpe na bazi vodikova peroksida

Odobreni aktivni sastojci dezinfekcijskih sredstava

Na bazi kiseline:
<10 % jabucne kiseline, CAS br. 6915-15-7
<6 % sulfaminske kiseline, CAS br. 5329-14-6

Na bazi alkohola:

<5 % 2-butoksietanola, CAS br. 111-76-2

<10 % butidiglikola, CAS br. 112-34-5

<70 % izopropilnog alkohola (propan-2-ol), CAS br. 67-63-0
<10 % tridekanola, CAS br. 69011-36-5

<10 % alkohola, C12-14, etoksiliranog, CAS br. 68439-50-9
<70 % denaturiranog etanola, CAS br. 64-17-5

Na bazi sulfata:

<0,1 % PHMB-a, CAS br. 27083-27-8

<55 % kalijeva peroksimonosulfata, CAS br. 70693-62-8
<3 % kalijeva persulfata, CAS br. 7727-21-1

Na bazi amonijaka i klorida:
<5 % benzalkonijeva klorida, CAS br. 68424-85-1
<0,28 % benzetonijeva klorida, CAS br. 121-54-0

<10 % benzil-C23-18-alkil-dimetil amonijeva klorida, CAS br. 8001-54-5

<2 % klorheksidina, CAS br. 55-56-1
<10 % didecil dimetil amonijeva klorida, CAS br. 7173-51-5
<0,5 % kvaternih amonijevih spojeva, CAS br. 68956-79-6

<5 % benzil-C12-18 alkildimetilamonijevih klorida, CAS br. 63891-01-5

Ostala sredstva:

<10 % glutarala, CAS br. 111-30-8

<0,63 % natrijeva hipoklorita, CAS br. 7681-52-9

<75 % povidon joda, CAS br. 25655-41-8

0,5 % dinatrijeva kokoamfo dipropionata, CAS br. 68604-71-7
<14 % vodikova peroksida, CAS br. 7722-84-1

Najnoviji popis odobrenih sredstava za ¢is¢enje pronadite na

www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Susenje
Sve komponente moraju se temeljito osusiti prije upotrebe.

Odrzavanje, inspekcije i ispitivanja
Sve komponente:
* Uyjerite se da nema vidljivih ostecenja, ukljucujuci ostre rubove ili
pukotine.

Pakiranje
Nije potrebno pakirati proizvod nakon dezinfekcije.

Sterilizacija
Uredaj se ne smije podvrgavati sterilizaciji.

Cuvanje

Nakon sto se izvrsi denzinfekcija i nakon sto se sve komponente osuse,
proizvod je potrebno ¢uvati na suhom mjestu na kojemu temperatura nece
prijeci 65 °C /149 °F.

Odlaganje

Iskoristeni proizvod predstavlja biolosku opasnost, stoga ga dekontaminirajte
u skladu s uputama za dezinfekciju. Ako su vam potrebne specifikacije
materijala, obratite se proizvodacu na adeptmedical@adept.co.nz. Proizvod
odlozite u skladu s internim pravilima klinike i lokalnim propisima.

Ozbiljni stetni dogadaji

Sve ozbiljne Stetne dogadaje koji nastanu u povezanosti s proizvodom
potrebno je odmah prijaviti:
e Nadleznom tijelu odgovarajuce drzave ¢lanice.
e Proizvodacu putem obrasca za prijavu ozbiljnih stetnih dogadaja koji se
moze pronaci na mreznom mjestu tvrtke Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Valjanost navedenih uputa potvrdio je proizvodac medicinskog uredaja te

se prema njima medicinski uredaj moze pripremiti za ponovnu upotrebu.
Odgovornost je obradivaca osigurati da obrada koja se vrsi uz upotrebu
opreme, materijala i osoblja u ustanovi za obradu postigne Zeljeni rezultat. To
zahtijeva potvrdu i/ili provjeru valjanosti te redoviti nadzor nad postupkom.

Posjetite platformu za obuku tvrtke Adept Medical kako biste dobili detaljne
vizualne upute u vezi s ovim uredajem.
www.adeptmedicaltraining.com
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Strana

Navod k pouziti

Registrace vyrobku

Obsah

Vybaleni

Nastaveni

Umisténi s mékkou podlozkou pod ruku nebo podobné
Umisténi pomoci intravendzni (IV) nebo intraarteridlni (IA) kanyly
Nahradni dily

Kod vyrobku

Koéd komponentu

Ovéreni zobrazovaciho stolu

Vyrobek byl posouzen z hlediska rizik, kterd jsou v rdmci
nize uvedenych specifikaci

Angulace stolu: +/- 15° lateralné a podélné
Povrch stolu: plochy/zakfiveny

Zakladni informace

Informace

Zamysleny ucel
K podpirani pacientovy pfitazené paze pfi lékafskych zakrocich pod obrazovou
kontrolou.

Zamysleny uzivatel / pozadavky na Skoleni
Urceno pro pouziti vyskolenymi zdravotnickymi odborniky.

Cilova skupina pacienta
Dospely pacient, muz ¢i zena, vyzadujici diagnostické zobrazovani a obrazem
fizenou terapii.

Kontraindikace
e NepouZivat u pacientd s hmotnosti nad 135 kg.
e Neniurceno pro otvory mensi nez 70 cm.

Varovani a upozornéni

Pfed pouzitim si rozhodné nastudujte navod k pouziti.

Neopirejte se o nainstalovany vyrobek.

Zajistéte provedeni pfipravného cisténi.

Zajistéte, aby byla provedena pfipravna kontrola vyrobku.

Ujistéte se, Ze je na opérné plose pouzita mékka podlozka pod ruce.
Zajistéte, aby instalovany vyrobek nezachytil IV (intravendzni) nebo IA
(intraarterialni) kanylu béhem umistovani.

e Nepouzivejte u pacientd s hmotnosti nad 135 kg.

Pokyny pro hlaseni nezadoucich pfihod
V pfipadé stiznosti na vyrobky a v pfipadé nezadoucich pfihod vyplfite prosim
formulaF na internetovych strankach www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Prvotni kontroly a Cisténi
Cisténi
Viz ¢ast Pokyny k dezinfekci.

Kontroly vyrobku
o 7&dné viditelné poskozeni nebo ostré hrany, napf. praskliny.

Kontroly bezpecnosti pro MRI
Presvédcte se, Ze je kazda nize uvedena komponenta opatfena nalepkou ,MR
Safe" (Bezpecné pro MR) a gravirovanim na nize uvedenych mistech:

e Adducted Arm Support:

— —

e bezpecna vzdalenost: =70cm

Dezinfekce

Varovani

e Nedostate¢né ¢isténi muaze ohrozit proces dezinfekce a vést k pfenosu
patogent.

o Nepouzivejte zadné dezinfekeni piipravky ani abrazivni/ziravé
prostfedky, které nejsou uvedeny na seznamu schvalenych Cisticich
prostredkd.

e Vzdy si prectéte pokyny vyrobce a nahlédnéte do bezpecnostniho listu
vyrobce cisticich a dezinfekénich pfipravku.

¢ NepouZivejte zadné Cistici postupy, jejichz teplota pfesahuje
65 °C /149 °F.

Omezeni zpracovani
Preruste pouzivani v téchto pripadech:
o Vyskyt prasklin, trhlin nebo zloma.

Pokyny k dezinfekci

Prvotni osetfeni v misté pouziti

Po vyjmuti z obalu a po kazdém zékroku je dulezité vyrobek vycistit. Po pouziti
zajistéte dukladné ocisténi viech oblasti, véetné otvord, aby se odstranily
veskeré nahromadéné necistoty, které se mohou po zakroku vyskytnout.

Pfiprava pfed ¢isténim
e VWytadhnéte Adducted Arm Scoop pro pfitazenou pazi zpod matrace
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

Cisténi: ruéni
e Pokud jsou na zafizeni viditelné zbytky, oplachnéte jej pod vodou.
e | ze pouZzit karta¢ s mékkymi stétinami.
e Pred dezinfekci se ujistéte, Ze je zafizeni zcela vysusené.

Dezinfekce
Vybér vhodného dezinfekéniho pfipravku naleznete v seznamu schvalenych
Cisticich prostredkd.
e Hadfikem navihéenym ve schvaleném dezinfekénim pfipravku otfete
viechny povrchy a dbejte na to, abyste otfeli i vnitini ¢asti otvoru.

Seznam schvalenych &isticich prostfedku
Schvélené dezinfekéni pFipravky podle znaéek

Kapaliny:

ORION Laboratories — 70% izopropylalkohol
Jaychem Industries - 2% chlorhexidin / 70% alkohol
Betadine — Jodovany povidon (7,5%)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS — Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Rozpustitelné:
Du Pont - Rely+On Virkon tablety

Ubrousky na utirani povrcha:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - dezinfekeni ubrousky na utirani povrchd
Metrex Research — CaviWipes

Ubrousky Clinell — univerzalni (zelené)

Ubrousky s peroxidem vodiku Clorox

Schvalené Géinné slozky dezinfek&nich pFipravki

Na bazi kyseliny:
<10% kyselina jable¢na, CAS 6915-15-7
< 6% kyselina amidosulfonova, CAS 5329-14-6

Na bazi alkoholu:

< 5% 2-butoxyethanol, CAS 111-76-2

<10% butyldiglykol, CAS 112-34-5

< 70% izopropylalkohol (propan-2-ol), CAS 67-63-0
<10% tridekanol, CAS 69011-36-5

<10% alkoholy, C12-14, ethoxylované, CAS 68439-50-9
<70% denaturovany ethanol, CAS 64-17-5

Na bazi siranu:

< 01% PHMB, CAS 27083-27-8

< 55% peroxymonosulfat draselny, CAS 70693-62-8
< 3% peroxodisiran draselny, CAS 7727-21-1

Na bazi amoniaku a chlorida:

< 5% chlorid benzalkonia, CAS 68424-85-1

< 0,28% benzethoniumchlorid, CAS 121-54-0

<10% benzyl-C23-18-alkyl-dimethyl-ammonium-chlorid, CAS 8001-54-5
< 2% chlorhexidin, CAS 55-56-1

<10% didecyldimethyl-ammonium-chlorid, CAS 7173-51-5

< 0,5% kvartérni cpavkoveé slouceniny, CAS 68956-79-6

< 5% benzyl-C12-18-alkyldimethylammonium-chloridy, CAS 63891-01-5

Ostatni:

<10% glutaraldehyd, CAS 111-30-8

< 0,63% chlornan sodny, CAS 7681-52-9

< 7,5% jodovany povidon, CAS 25655-41-8

0,5% kokoamfodipropionat disodny, CAS 68604-71-7
<1,4% peroxid vodiku, CAS 7722-84-1

PFistup k nejnovéjdimu seznamu schvalenych ¢isticich prostfedkd ziskate
na internetové adrese www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Suseni
Vsechny komponenty by mély byt pred pouzitim dtkladné vysueny.

Udrzba, kontrola a testovani
Vsechny komponenty:
e Presvedcte se, zda nenividitelné Zadné poskozeni, véetné ostrych hran
nebo prasklin.

Baleni
Po dezinfekci neni nutné prostredek balit.

Sterilizace
Tento prostfedek by nemél byt sterilizovan.

Skladovani
Po dokonc&eni dezinfekce a vysudeni vdech komponentd by mél byt prostiedek
ulozen v suchém prostredi, kde teplota neprekroci 65 °C /149 °F.

Likvidace

Pouzity vyrobek pfedstavuje biologické riziko. Dekontaminujte jej podle pokynt
uvedenych v navodu k dezinfekci a v pfipadé potfeby se obratte na vyrobce

na e-mailové adrese adeptmedical@adept.co.nz, aby vam poskytl specifikaci
materidlu. Likvidujte v souladu s internimi pravidly kliniky s prihlédnutim

k mistnim predpistm.

Zavazné nezadouci pfihody

Jakoukoli zédvaznou nezadouci pfihodu, ke které dojde v souvislosti
s prostfedkem, je tfeba neprodlené nahlasit:
e Odpovédnému organu pfislusného ¢lenského statu.
e \/yrobce pouzije formulaf pro hlaseni zavaznych incident, ktery
naleznete na webovych strankach spolec¢nosti Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Vyse uvedené pokyny byly validovany vyrobcem zdravotnického prostifedku
Jjako vhodné pro pripravu zdravotnického prostifedku k opakovanému

pouziti. Zpracovatel je nadale odpovédny za to, Zze zpracovani, jak je skutecné
provadéno pomoci zafizeni, materiald a personalu ve zpracovatelském zafizeni,
dosahne pozadovaného vysledku. To vyZaduje ovéfeni a/nebo validaci a bézné
monitorovani procesu.

Navstivte skolici platformu Training Platform spolecnosti Adept Medical, kde
naleznete podrobné vizualni pokyny tykajici se tohoto prostfedku.
www.adeptmedicaltraining.com
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Brugsanvisning

Produktregistrering

Indhold

Udpakning

Opsaetning

Placering med blgd armpude eller lignende
Placering med intravengs (IV) eller intraarteriel (I1A) linje
Reservedele

Produktkode

Komponentkode

Verifikation af billedbordet

Produktet er blevet risikovurderet til at fungere inden for
nedenfor angivne specifikationer

Bordvinkel: +/- 15° i sideleens og leengderetning
Bordoverflade: Flad / kurvet

Vaesentlige oplysninger

Information

Tilsigtet formal
Til at stgtte en patients adducerede arm under billedstyrede medicinske
indgreb.

Tilsigtet bruger/Krav til uddannelse
Det er beregnet til at blive brugt af uddannet sundhedspersonale.

Patientmalgruppe
Voksen mandlig eller kvindelig patient, der har behov for diagnostisk
billeddannelse og billedstyret behandling.

Kontraindikationer
e Ma ikke bruges med patienter pa over 135 kg.
o |kke beregnet til abninger pa under 70 cm.

Advarsler og forsigtighedsregler
e Sgrg for, at brugsanvisningen laeses inden brug.
Man ma ikke lzene sig op af det installerede produkt.
Sgrg for, at den klarggrende renggring er udfgrt.
Sgrg for, at den klarggrende produktkontrol er udfgrt.
Sgrg for, at en blgd armpude bruges pa stgtteoverfladen.
Sgrg for, at det installerede produkt ikke fanger V- (intravengs) eller IA-
(intraarteriel) linjen under placeringen.
e Ma ikke bruges med patienter pa over 135 kg.

Retningslinjer for indberetning af haendelser
For produktklager og heendelser bedes du udfylde formularen pa
www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Indledende kontroller og renggring

Renggring
Se desinfektionsvejledningen.

Produktkontroller
e der ikke er synlige skader eller skarpe kanter, feks. revner.

MRI-sikkerhedskontroller
Sgrg for, at hver komponent herunder har ,MR Safe' (MR-sikker)
produktmaerkat og gravering pa nedenstaende steder:

e Adducted Arm Support:

— —

e Sikkerhedsafstand: 270cm

Desinfektion

Advarsler

e Utilstraekkelig renggring kan kompromittere desinficeringsprocessen
og medfgre transmission af patogener.

e Brug ikke desinfektionsmidler eller slibende/zetsende stoffer, som ikke
er pa listen over godkendte renggringsmidler.

e Leesaltid producentens anvisninger og konsultér producentens
sikkerhedsdatablad for renggrings- og desinfektionsmidler.

e Brug ikke nogen renggringsprocedure, der overstiger 65 °C/149 °F.

Begraensninger af behandling
Ophgr med at bruge, hvis:
e Der errevner, knaek eller brud til stede.

Desinfektionsvejledning

Indledende behandling pa brugsstedet

Det er vigtigt at renggre produktet, nar det er taget ud af emballagen og efter
hver procedure. Sgrg for, at alle omrader inklusive riller renggres grundigt efter
brug for at fjerne enhver ophobning af forurenende stoffer, der kan vaere til
stede efter en procedure.

Klarggring fer renggring
e Fjern Adducted Arm Scoop fra under madrassen.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

Renggring: Manuel
e Hvis der er synlige rester, skal du skylle under vand.
¢ En blgd bgrste kan bruges.
e Sgrg for, at enheden er helt tgr inden desinfektion.

Desinfektion
Se listen over godkendte renggringsmidler for valg af et passende
desinfektionsmiddel.
e Tgr alle overflader af med en klud fugtet med et godkendt
desinfektionsmiddel, om veer omhyggelig med at tgrre inden i rillerne.

Liste over godkendte renggringsmidler
Godkendte desinfektionsmidler efter maerke

Vaesker:

ORION Laboratories - 70 % isopropylalkohol
Jaychem Industries - 2 % klorhexidin /70 % alkohol
Betadine - Povidonjod (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Oplgselig:
Du Pont - Rely+On Virkon-tabletter

Overfladeservietter:
PDI Sani-Cloth Bleach
PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - Overfladedesinfektionsservietter

Metrex Research - CaviWipes
Clinell-servietter - Universal (Grgn)
Clorox hydrogenperoxid-servietter

Godkendte aktive desinfektionsingredienser

Syrebaseret:
<10 % malinsyre CAS 6915-15-7
<6 % sulfaminsyre CAS 5329-14-6

Alkoholbaseret:

<5 % 2-butoxyethanol CAS 111-76-2

<10 % butyldiglycol CAS 112-34-5

<70 % isopropylalkohol (propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10 % tridecanol CAS 69011-36-5

<10 % alkohol, C12-14, ethoxyleret CAS 68439-50-9
<70 % denatureret ethanol CAS 64-17-5

Sulfatbaseret:

<0,1 % PHMB CAS 27083-27-8

<55 % kaliumperoxymonosulfat CAS 70693-62-8
<3 % kaliumpersulfat CAS 7727-21-1

Ammonium- og kloridbaseret:
<5 % benzalkoniumklorid CAS 68424-85-1
<0,28 % benzalkoniumklorid CAS 121-54-0

<10 % benzyl-C23-18-alkyl-dimethyl ammoniumklorid CAS 8001-54-5

<2 % Klorhexidin CAS 55-56-1

<10 % didecyl-dimethylammoniumklorid CAS 7173-51-5
<0,5 % kvaternaere ammoniumforbindelser CAS 68956-79-6
<5 % benzyl-C 12-18 alkyldimethylamnmoniumklorider CAS 63891-01-5

Andre:

<10 % glutaral CAS 111-30-8

<0,63 % natriumhypoklorit CAS 7681-52-9
<7,5 % povidonjod CAS 25655-41-8

0,5 % dinatrium cocoamphodipropionat CAS 68604-71-7

<14 % hydrogenperoxid CAS 7722-84-1

Fa adgang til den seneste liste over godkendte renggringsvirksomheder via

www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Torring
Alle komponenter skal tgrres grundigt fgr brug.

Vedligeholdelse, inspektion og afprgvning
Alle komponenter:
e Sgrg for, at der ikke er nogen synlige skader, herunder skarpe kanter
eller revner.

Emballage
Det er ikke ngdvendigt at emballere enheden efter desinficering.

Sterilisering
Enheden bgr ikke udseettes for sterilisationsprocesser.

Opbevaring
Nar desinfektionen er afsluttet, og alle komponenter er tgrre, skal udstyret
opbevares i et tart miljg, hvor temperaturen ikke overstiger 65 °C/149 °F.

Bortskaffelse

Det brugte produkt er en biologisk fare, og det skal dekontamineres i henhold
til anvisningerne i desinfektionsvejledningen. Kontakt producenten pa

adeptmedical@adept.co.nz for at fa en materialespecifikation, hvis det kreeves.
Bortskaffes i henhold til intern klinikpolitik under hensyntagen til lokale regler.

Alvorlige haendelser

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med udstyret, skal straks
rapporteres til:
e den kompetente myndighed i den pageseldende medlemsstat.
e Producenten, ved at bruge formularen til indberetning af alvorlige
heendelser, som findes pa Adept Medicals websted:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Instruktionerne ovenfor er valideret af producenten af det medicinske udstyr
som veerende i stand til at klarggre medicinsk udstyr til genbrug. Det forbliver
behandlerens ansvar at sikre, at behandlingen, som faktisk udfgres ved

hjeelp af udstyr, materialer og personale pa behandlingsanleegget, opnar det
gnskede resultat. Dette kraever verifikation og/eller validering og rutinemaessig
overvagning af processen.

Besgg Adept Medical Training Platform for detaljerede visuelle instruktioner
relateret til denne enhed.
www.adeptmedicaltraining.com
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Sivu
Kayttéohje 1
Tuotteen rekisterointi 2
Sisallys 3
Purkaminen pakkauksesta 4
Kayttéonotto 4
Sijoitus pehmean kasivarsityynyn tai vastaavan kanssa 5
Sijoitus suonensisaisen (V) tai valtimonsisaisen (IA) letkun kanssa 5
Varaosat 5
Tuotekoodi 5
Osan koodi 5
Kuvantamispoydan vahvistaminen 5
Tuotteen on osoitettu riskinarvioinnissa toimivan alla olevien
spesifikaatioiden rajoissa 5
Paydan kallistus: +/- 15° sivuttainen ja pituussuuntainen 5
Poydan pinta: tasainen/kaareva 5
Tarkeat tiedot 6
Yleistiedot
Kayttotarkoitus

Potilaan ldhennetyn kasivarren tukeminen kuvantamisohjattujen
|aaketieteellisten toimenpiteiden aikana.

Suunniteltu kayttija/koulutusvaatimus
Tarkoitettu koulutettujen terveydenhuollon ammattihenkildiden kayttoon.

Kohdennettu potilasryhma
Kohdennettu potilasryhma on aikuiset mies- tai naispuoliset diagnostista
kuvantamista ja kuvantamisohjattua hoitoa tarvitsevat potilaat.

Vasta-aiheet
e FEisaa kayttaa, jos potilaan paino on yli 135 kg.
e Eitarkoitettu aukoille, joiden lapimitta on alle 70 cm.

Varoitukset ja huomiot

e Varmista kayttéohjeen lukeminen ennen kayttoa.
Asennettuun tuotteeseen ei saa nojata.
Varmista valmistelupuhdistuksen suorittaminen.
Varmista valmistelevan tuotetarkastuksen suorittaminen.
Varmista, etta kasivarsipehmustetta kaytetaan tukipinnan paalla.
Varmista, ettei asennettu tuote tartu IV (suonensisainen) tai IA
(valtimonsisainen) -letkuun sijoituksen aikana.
e FEisaa kayttas, jos potilaan paino on yli 135 kg.

Vaaratilanteiden ilmoittamisohjeet
Tee valitus tuotteesta tai ilmoita vaaratilanteesta tayttamalla lomake
osoitteessa www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Alkutarkastukset ja puhdistaminen

Puhdistaminen
Katso kohdasta Desinfiointiohjeet.

Tuotetarkastukset
¢ silminnahtavia vaurioita tai teravia reunoja, esim. halkeamia, ei nay.

MR-turvallisuustarkastukset
Varmista, etta jokaisessa seuraavista osista on "MR Safe" -tuotetarra ja kaiverrus
seuraavassa mainituissa paikoissa:

e Adducted Arm Support:

— —

e Turvavali: 270cm

Desinfiointi

Varoitukset

e Riittdmaton puhdistus voi vaarantaa desinfioinnin ja aiheuttaa
taudinaiheuttajien tarttumista.

o Al3 kdytd mitdan hankaavia/sydvyttavia desinfiointiaineita, jotka eivat ole
hyvaksyttyjen puhdistusaineiden luettelossa.

e Lue aina desinfiointituotteen valmistajan ohjeet ja perehdy
kayttoturvallisuustiedotteeseen.

o Ald kdytd mitdan puhdistusmenettelyd, jossa lampatila ylittaa 65 °C /
149 °F.

Desinfioinnin rajoitukset
Keskeyta kayttd seuraavissa tapauksissa:
e havaitaan halkeamia, murtumia tai repeamia.

Desinfiointiohjeet

Ensimmainen kasittely kdyttékohteessa

On tarkeaa puhdistaa tuote pakkauksesta poistamisen ja jokaisen
toimenpiteen jalkeen. Varmista kaikkien alueiden, urat mukaan lukien,
puhdistaminen kayton jalkeen huolellisesti kaikista mahdollisista vierasaineen
kertymista seuraavalla menettelylla.

Valmistelut ennen puhdistamista
e |rrota Adducted Arm Scoop patjan alta.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

Puhdistaminen: kasin
e Jos jaamia nakyy, huuhtele vedella.
e Pehmeaa harjaa voidaan kayttaa.
e Varmista laitteen kuivuminen kokonaan ennen desinfiointia.

Desinfiointi
Katso asianmukainen desinfiointiaine hyvaksyttyjen puhdistusaineiden
luettelosta.
e Pyyhi kaikki pinnat hyvaksytylla desinfiointiaineella kostutetulla liinalla,
pyyhkien huolellisesti urien sisdpuolet.

Hyvaksyttyjen puhdistusaineiden luettelo
Hyvaksytyt puhdistusaineet tuotemerkeittain

Nesteet:

ORION Laboratories — 70 % isopropyylialkoholia

Jaychem Industries — 2 % kloroheksidiinia / 70 % alkoholia
Betadine — jodattu povidoni (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS — Coverage Spray TB

CaviCide — Metrex Research

Liukenevat:
Du Pont - Rely+On Virkon -tabletit

Pyyhkeet:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies — pintojen desinfiointipyyhkeet
Metrex Research — CaviWipes

Clinell Universal -pyyhkeet (vihrea)
Clorox-vetyperoksidipyyhkeet

Hyvaksytyt desinfiointitehoaineet

Happopohjaiset:
<10 % omenahappoa, CAS 6915-15-7
< 6 % sulfamiinihappoa, CAS 5329-14-6.

Alkoholipohjaiset:

< 5% 2-butoksietanolia, CAS 1M1-76-2

<10 % butyylidiglykolia, CAS 112-34-5

<70 % isopropyylialkoholia (propan-2-oli), CAS 67-63-0
<10 % tridekanolia, CAS 69011-36-5

<10 % alkoholeja, C12-14, etoksyloituja, CAS 68439-50-9.
<70 % denaturoitua etanolia, CAS 64-17-5

Sulfaattipohjaiset:

<01 % PHMB:ta, CAS 27083-27-8

< 55 % kaliumperoksimonosulfaattia, CAS 70693-62-8
< 3 % kaliumpersulfaattia, CAS 7727-21-1.

Ammonium- ja klooripohjaiset:

<5 % bentsalkoniumkloridia, CAS 68424-85-1

< 0,28 % bentsetonikloridia, CAS 121-54-0

<10 % bentsyyli-C23-18-alkyylidimetyyliammoniumkloridia, CAS 8001-54-5
<2 % kloroheksidiinia, CAS 55-56-1

<10 % didekyylidimetyyliammoniumkloridia, CAS 7173-51-5

< 0,5 % kvaternaarisia ammoniumyhdisteita, CAS 68956-79-6

< 5% bentsyyli-C12-18-alkyylimetyyliammoniumklorideja, CAS 63891-01-5.

Muut:

<10 % glutaaria, CAS 111-30-8

< 0,63 % natriumhypokloriittia, CAS 7681-52-9

<75 % jodattua povidonia, CAS 25655-41-8

0,5 % dinatriumkokoamfodipropionaattia, CAS 68604-71-7.
<14 % vetyperoksidia, CAS 7722-84-1

Ajantasaisin hyvaksyttyjen puhdistusaineiden luettelo on ladattavissa
osoitteesta www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Kuivaaminen
Kaikki osat on kuivattava huolellisesti ennen kayttoa.

Huolto, tarkastukset ja testaus
Kaikki osat:
e Varmista silmamaaraisesti, ettei vaurioita ole, kuten teravia reunoja tai
halkeamia.

Pakkaaminen
Laitetta ei tarvitse pakata desinfioinnin jalkeen.

Sterilointi
Laitteelle ei tule tehda sterilointitoimenpiteita.

Sailytys
Kun desinfiointi on suoritettu ja kaikki osat ovat kuivia, laite on varastoitava

kuivaan ymparistoon, jossa lampétila ei kohoa yli 65 °Cieen.

Havittaminen

Kaytetty tuote on biovaarallinen, ja se on dekontaminoitava
desinfiointiohjeiden mukaisesti. Tarvittaessa tiedot materiaaleista on
pyydettava valmistajalta osoitteesta adeptmedical@adept.co.nz. Havita
laitoksen kaytannén mukaisesti huomioiden paikallisesti sovellettavat
saadokset.

Vakavat tapahtumat

Kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valittdmasti:
e sovellettavan jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle
* valmistajalle kayttaen vakavien tapausten raportointilomaketta, joka
|6ytyy Adept Medical -verkkosivustolta:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form.

Laakintalaitteen valmistaja on vahvistanut ylla annettujen ohjeiden

riittavan laakintalaitteen valmistelemiseksi uudelleenkayttoon.

Puhdistus- ja desifiointikasittelyn tekijan vastuulla on varmistaa, etta
jalleenkasittelylaitoksessa kaytetyilla laitteilla, materiaaleilla ja henkildkunnan
toiminnalla saavutetaan halutut tulokset. Se on vahvistettava ja/tai osoitettava
kokeellisesti, ja kasittelya on valvottava rutiininomaisesti.

Tahan laitteeseen liittyvia yksityiskohtaisia visuaalisia ohjeita saa Adept
Medicalin koulutusalustalta.
www.adeptmedicaltraining.com
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elida

Odnyieg xpriong

Kataxwpnon npoiovtog

Mepiexdpeva

Aq@aipgomn ano ) cuokevaoia

TomoBéton

TormoBgmmon He eukaprto eniBepa ) kAt avéhoyo
ToroBétnon pe evbopAeBIKn (IV) 1) evdoaptnplakn (I1A) ypapur
AVTaAGKTIKA

Kwdkog mpoiovtog

Kwdlkog efaptmuatog

Mwotonoinom tpdrelag anekoviong

To 1poidv €xel UTTIOPRANOEL 0g A§LOAGYNON KIVOUVOU E TIG TIAPAKATW TTPOSIAYPAPES
fwvia tpanelac: +/- 15° MAEUPLKN Kal SLapmKNG

Erpdvela tpanelag: Eninedn / Kapmulwtn

anunununuuununundNDENa

Baoikég mAnpo@opieg

MAnpopopieg

YKOTIOG Yla Tov oroio ripoopileTat
[a ™ omp&n og pooaywyn Tou Bpaxiova evog aoBevr) katd Tn SIAPKELA LATPIKWY
EMEUPATEWY KABOSNYOUHEVWY aTtd €lKOVA.

XpHoTng yla Tov ornoio mpoopileTal Kat amatthoelg ekmaideuong
Mpoopiletal yia xpnon amnod ekmadeVUEVOUG ENTAYYEAUATIEG UYELOVOULKOUG,.

AoBeveig yia Toug ornoioug nipoopiletat
EviAwkol aoBevelg, avopeg 1) yuvaikeg, 1ou xpetadovtal SlayVwaoTIKR QTEKOVIOT Kal
Oeparteia kabodnyoupevn anod ekova.

Avtevbeigelg
o OxLywa xprion og aoBevelq pe Bapog mavw amo 135 kg.
* Aev mpoopieTal yla TOpHOypAmo e Avolypa SlapéTpou Katw ard 70 cm.

MpoelSomnom oL Kat EMONUAVOELS
* BeBawBelte OTL €xouv Slapaotel oL 0dnyleg xprong mpwv artd ™ xpron.

Mn otnpileote Mavw oTO TOMOOETNUEVO TTPOIOV.
BeBatwBeite 0Tt €xel yivel kaBaplopog mpoeToLactiac.
BepawwBelte 0T €xel YivEL EAEYXOG TOU TIPOIOVTOG TIPWV ATtd TN XP10N.
DpovtioTe va XpnoomoLeltal EUKaUITITN EMEVEUOT TIAVW OTNV ETPAVELQ
ompéng (Support Surface).
e DpovtioTe TO TONMOBETHEVO TIPOIOV VA LNV TUAVEL TNV eVOOPAEBLKT) (IV) Ty

evdoaptnplakt| (IA) ypapur katd tny tornobémon.
*  Mn xpnolporoleite o aoBevelg pe Bapog mavw anod 135 kg.

Obnyieg ava@opag MEPLOTATIKWY
[a mapdarmova Kal EPLOTATIKA TTIOU APOPOUV TO TIPOIOV, TAPAKANOUIE CULTTANPWOTE
™ @opua ce autr) T Béon: www.adeptmedical.co.nz/repairs
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ApxKoi EAeyxoL Kat KaBapLopog

KaBaplopdg
Aeite TI¢ 0dnyieg armolvavonc.

‘EAeyxol Tou mpoidvrog
o Agv TIPETIEL VA UTTAPXOUV EUPAVEIG QHLEG T AXHES, OTIWG PWYHEG.

‘EAeyxot yia v acgpdaleia MRI
BeBawwBelte OTL kAbe €va amod Ta MAPAKATW EEAPTHUATA PEPEL ONILAVOT) Kal XAPagn OtTt
€lval AoEAAEG yla LayvnTIKY| QrteKOVIoN:

e YroBpaxovio mpooaywyng Bpaxiova (Adducted Arm Support):

— —

L Avet

e [lepBwplo aopaleiag: =70cm

AmnoAUpavon

Mposidomnomoaslg

®  AVEMAPKNG KaBapLlopog Umopel va emmpedoel T dtadikacia amoAupavong Kat va
08NYNOEL 0T HETAS0OT TTaBoYOVWV.

®  Mn XPNOLLOTIOMOETE ATTOAVHAVTIKA TTPOIOVTA 1) ATOEECTIKA/SIABPWTIKA HECA TTOU
Sev mephapBavovtal o AoTa EYKEKPILEVWY KABAPLOTIKWY HETWV.

o Na SlaBadete mavta TIG 0dNYIEG TOU KATAOKELAOTY) KAl VA CUUBOUAEVEDTE TO
SeAtio dedopévwy acpaheiag (MSDS) Tou KataokeuaoTtn yia Ta KaBapLoTiKa Kat
QTOAUHQVTIKA TTpolovTa.

*  Mn XPNOWOTTONOETE OMTOLadNIOTE KaBapLoTiky) dladikaacia unepBaivel Toug
65°C/149°F.

Meplopiopoi g Sadikaciag
Alakote ™ xpron av:
® YIAPXOLV OXIOHEG, PWYHES 1 avolypata.

Obnyieg armoAvpavong

Apxkn) eneepyaocia oo onueio xpnong

Etvat onpavtikéd va kabaploete 1o mpoildv apeows HOALG apalpebel amod ) ouokeuaoia
Kat HETd armo kabe emépBaon. BeBawwbeite 0Tt OAa Ta onpela, KaBWG Kal oL OXIOHES, Ba
KaBapLoTOUV KAAA HETA TN XPY)ON, YA VA ATTOHAKPUVOOUV OAEG OL CUOCWPEVTELG PUTTWV
TIOU WMOPEL VA TIAPAEVOUV PETA artd [ia eTEpPao.

Mposgtolpacia nptv ané Tov kKabaplopd
o Apaipéote To UNoPBpaxLdvio mpooaywyng Bpaxiova (Adducted Arm Scoop) ard
KATW arnd To OTpWHA.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

KaBaplopog: Xepokivntog
® AV UTIAPXOUV OPATA KATANOUTA, EETAUVTE KATW Qrtd TPEXOULEVO VEPO.
e Mropelte va XpnOWOmomoeTe BoupToa e LANAKES TPIXES.
o BeBawwBelte OTL TO CLOTNHA EXEL OTEYVWOEL TEAEIWG TPV ATTO TNV ATTOAUHLAVOT).

ArnoAvpavon
Aelte ™ AMOTa e Ta EYKEKPIUEVA KABAPLOTIKA YA VA ETUAEEETE €va KATAANANAO
QAMONUHLAVTIKO HETO.
e Me navi EWTOTIOUEVO HIE EYKEKPILEVO QTTOAUMAVTIKO OKOUTIIOTE OAEG TIG
ETUPAVELEG TIPOTEXOVTAG VA OKOUTIOETE TO EOWTEPIKO KABE OXIOMYG.

AlOTA EYKEKPIUEVWV KABAPLOTIKWY
EYKEKPUEVA ATTOAUMAVTIKA KATA HAPKA

Yypa:

ORION Laboratories - loomportuhikn aAkooAn 70%
Jaychem Industries - XAwpe€divn 2% / aikookn 70%
Betadine - lwdouyog nopdovn (7,5%)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - ¥mpét Coverage TB

CaviCide - Metrex Research

Awahvta:
Du Pont - TaprmAéteg Rely+On Virkon

YypopavmmAa:

PDI Sani-Cloth - Mavthia YAwpivng

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - ArtohupavTika pavtmiia
Metrex Research - CaviWipes

Clinell Wipes - Mavth\la Yevikig xprong (mpaotva)
Clorox - MavtAla urtepoteldiou tou udpoydvou

EYKEKPLUEVA CUOTATIKA EVEPYWV ATTOAUHAVTIKWY

‘Ogwvn¢ Baong:
< 10% UNAWKO 08U CAS 6915-15-7
< 6% 0OUAPaIKO 08U CAS 5329-14-6

AAKOOMIKNG Baong:

< 5% 2-Boutotual®avorn CAS 111-76-2

< 10% BoutuhoStyAukOAn CAS 112-34-5

< 70% 100mpOoTtUAIKT aAKOOAT (riportav-2-0An) CAS 67-63-0
< 10% tptdekavoin CAS 69011-36-5

< 10% aAkooAeg, C12-14, abotuliwpéveg CAS 68439-50-9
< 70% petouolwpévn atlbavoAn CAS 64-17-5

Octukng Baong:

< 0,1% mohuefavidn (Styouavidn moluetapebuleviov) PHMB CAS 27083-27-8

< 55% unepoupovoBbeuko kakio CAS 70693-62-8
< 3% umepBeukd kaho CAS 7727-21-1

ApHWVIAKAG Kat YAWPLSIKNAG Baong:

< 5% xAwplouxo Beviaikovio CAS 68424-85-1

< 0,28% x\wploLxo Beviaikovio CAS 121-54-0

< 10% YAwplouxo BevluA-C23-18-arkulodipebulappwvio CAS 8001-54-5
< 2% YAwpegdivn CAS 55-56-1

< 10% x\wptovxo ddekurodipeBuhappwvio CAS 7173-51-5

< 0,5% TETAPTOTAYELG AUUWVIAKES eEVWOEl CAS 68956-79-6

< 5% yAwplouxo BevluA-C 12-18 aikulodipebuhappwvio CAS 63891-01-5

AMa:

< 10% yloutapardetidn CAS 111-30-8

< 0,63% uroxhwplwdeg vatplo CAS 7681-52-9

< 7,5% wdlouyog mopdovn CAS 25655-41-8

0,5% kokoap@odutportioviko divatplo CAS68604-71-7
< 1,4% unepoteidlo Tou udpoyovou CAS 7722-84-1

Aelte TV TehevTala AMOTa EVKEKPIUEVWY KABAPLOTIKWYV 0N SletBuvan
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

TTéyvwpa
'O\ Ta eEapTNATA TIPETTEL VA OTEYVWOOUV KAAA TIPLV artd TN XPron.

Juvthpnon, EmBewpnon Kat EAEYX0G
‘O\a Ta ekapmpata:
* BeBawbeite OTL eV UNIAPXOLY EUPAVELG TILEG, OTIWG QUXHES T PWYLES.

Yuokevagoia
Aev XpeladeTal va CUOKEUAOETE TO CUOTNHA HETA TNV QTTOAUHAVON.

Anooteipwon
To oUoTHa autod Sev NPEMEL va LTIORAANNETAL Ot Sladikaoleq amooTelpwong.

Duhagn

A6 T oty ou Ba oAokANpwBel N armoAUpavon kal OAa ta efapmuata Ba elvat
OTEYVA, O EEOTAOHOG TTPETTEL vVa armoBnKeuTel oe EnNpd mepBEMov Omou N Beppokpacia
Sev Ba urnepPaivel toug 65°C/149°F.

Arnoppubn

To XPNOOTIONHEVO TIPOIOV ATOTENEL BLOAOYIKS KiVOUVO, YU aUTO TIPEMEL VA ATOAUHaivVETAL
OUMPWVA E TIG 0ONYIEG ATOAUAVONG TTOU SivovTtal 6w Kal, av XPELaoTEl, va
ETIKOWVWVEITE LE TOV KATAOKELAOTN 0T dleuBuvon adeptmedical@adept.co.nz ya tig
TIPOSIAYPAPES TOU. NPETEL VA AmOopPUTTETAL CULPWVA LE TNV ECWTEPLKT| TIOALTIKN TWV
£YKATAOTACEWY 0TI OTTOLEG XPNOLomoLeltal, AapBavovtag o Toug Katd TOToug
LOXVOVTEG KAVOVIOUOUG,.

JoBapd MeEPLOTATIKA

Ornoodnnote cofapd MEPLOTATIKO CUMBEL TIOU APpopd TO TTPOTIOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
AUEOWG:
* >NV apuoddla apxn Tng roATelac.
®  YTOV KATAOKEUAOTH, XPNOOTIOLWVTAG TN POPHA AVapopag 0opapwy
TIEPLOTATIKWY TT0U BplokeTal oTnv otooehida g Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

O odnyieg mou divovTatl Exouv EMIKUPWOEL AT TOV KATAOKEVAOTY) TOU [ATPIKOU
OLOTHUATOG WG ETTAPKELG VLA TNV TTPOETOLLACIA TOU YId ENAVAXPNOLLOTIOMON. ATTOTENEL
£uBUVN Tou XPNoTN va eEac@alioel Ot n dladikaota, Onwe Ba EKTENECTEL TPAYUATIKA,
XPNOWOTIOUWVTAG TOV €E0TTALOUO, TA UALKA KAL TO TIPOOWITIKO OTIG EYKATAOTACELS TOu, Ba
EMTUXEL TO ETUBUUNTO QTOTENECHA. AUTO armattel emBeBaiwon 1/Kat erkUpwaon, KaBws
Kal TAKTIKA TTapakolovBnaon g dadikaaciag.

ErtiokepBeite Tv ektadeutikn mAat@opua g Adept Medical yia avaluTIKEG OTTTIKES

08NYIEC VIO TO GUYKEKPILEVO TIPOIOV.
www.adeptmedicaltraining.com
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Oldal

Hasznalati utasitas

Termékregisztracié

Tartalom

Kicsomagolas

Beallitas

Behelyezés puha kartémaszto parnaval vagy hasonléval
Intravénas (IV) vagy intraartérias (IA) vezetékkel vald behelyezés
Pétalkatrészek

Termékkod

Részegységek kodja

anununununuandh NN

Képalkoto asztal ellenérzése

A terméken kockazatértékelést végeztek az aldbbi specifikacio szerinti
muUkoédéshez

Asztal szdége: +/- 15° laterélisan és longitudinalisan

Asztal feltlete: Sima/ivelt

o unn

Legfontosabb informaciok

Informaciok

Rendeltetés
A beteg addukalt helyzetben 1évé karjanak megtédmasztasa képalkotassal
tamogatott orvosi beavatkozasok kozben.

Felhasznalék kére/Képzési kévetelmény
Képzett egészséglgyi szakemberek altali hasznalatra készult.

Betegek célcsoportja
Felndtt férfi vagy néi paciensek, akik diagnosztikai képalkotast és a képalkotas
alapjan megallapitott terapiat igényelnek.

Ellenjavallatok
o Nem hasznalhatd 135 kg folotti testsulyd betegeknél.
e 70 cm alatti atmérdju méretekhez nem ajanlott.

Figyelmeztetések
o Ugyeljen, hogy hasznalat elétt mindig olvassa el a hasznalati utasitast.
Ne tdmaszkodjon meg a telepitett terméken.
Ugyeljen, hogy végezzék el az el6készitd tisztitast.
Ugyeljen, hogy végezzék el a termék elékészité ellendrzését.
Ugyeljen arra, hogy a tdmasztofellleten haszndljak a puha kartdmasztd
parnat.
o Ugyeljen arra, hogy a beszerelt termékbe ne akadjon bele az IV
(intravénas) vagy IA (intraartérids) vezeték a beteg behelyezésekor.
e Ne hasznalja 135 kg folotti testsulyu betegeknél.

Utmutatasok események bejelentéséhez
Termékkel kapcsolatos panaszok és esetek bejelentéséhez kérjuk, toltse ki az
adatlapot itt: www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Kezdeti ellenérzések és tisztitas
Tisztitas
Lasd a Fertdtlenitési utasitasokat.

A termék ellendrzése
e Nincsenek lathato sérllések vagy éles szélek, példaul repedések.

MRI biztonsagi ellenérzések
Ellendrizze, hogy az aldbb felsorolt dsszes részegység rendelkezik-e ,MRI
kompatibilis (MR Safe)" termék matricaval és gravirozassal:

e Torzs melletti kartdmasz (Adducted Arm Support)

— —

e Biztonsagi tanusitvany: 270cm

Fertétlenités

Figyelmeztetések

e Az elégtelen tisztitas a fertétlenités folyamatat veszélyeztetheti, és
korokozok atviteléhez vezethet.

* Ne hasznaljon olyan fertétlenitészereket, illetve abraziv/korroziv szereket,
amelyek nem szerepelnek a tisztitasra jovahagyott szerek listajan.

e Mindig olvassa el a gyartd utasitdsait és tanulmanyozza a tisztitod- és
fertétlenitészerek kiadott anyagbiztonsagi adatlapjait.

o Ne alkalmazzon 65°C/149°F fokot meghaladod tisztitasi eljarast.

Feldolgozasra vonatkozo6 korlatozas
Hagyja abba a hasznalatot, ha:
e Barmilyen repedés, torés vagy szakadas jelenik meg.

Fertétlenitési utasitasok

Kezdeti fertétlenités a felhasznalas helyén

Fontos a termék megtisztitasa a csomagolas eltavolitasa és minden egyes
hasznalat utan. Ugyeljen arra, hogy minden terUletet — ideértve a réseket
is —alaposan megtisztitson hasznalat utan, hogy eltavolitsa az eljaras soran
O6sszegyllt 6sszes szennyezédést.

Tisztitas el6tti el6készités
e Tavolitsa el a torzs melletti karrégzité (Adducted Arm Scoop) eszkdzt
a matrac alol.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

Tisztitas: Kézi
e Ha barmilyen maradék lathato rajta, dblitse le vizzel.
e Puha kefét hasznalhat ehhez.
e Fertétlenités el6tt ellendrizze, hogy az eszkoz teljesen megszaradt-e.

Fertétlenités
Tekintse meg a Jovahagyott fertétlenitészerek listajat a megfeleld
fertétlenitészer kivalasztasahoz.
e Ajovahagyott fertétlenitészerrel megnedvesitett ruhaval torélje at az
osszes fellletet, és gondosan tisztitsa meg a rések belsejét is.

Jovahagyott tisztitoszerek listaja
Jévahagyott tisztitészerek markanevenként:

Folyadékok:

ORION Laboratories - 70%-0s izopropil-alkohol
Jaychem Industries - 2%-os klérhexidin / 70%-os alkohol
Betadine - povidon-jod (7,5%-0s)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Oldhaté:
Du Pont - Rely+On Virkon Tablets

Fellulettorlé kendék:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - felUlet fertétlenité kenddk
Metrex Research - CaviWipes

Clinell torlékendd - Univerzalis (Zold)

Clorox hidrogén-peroxid torlékenddk

Jévahagyott aktiv fertétlenité 6sszetevék

Savakat tartalmazé:
<10% almasav CAS 6915-15-7
<6% szulfaminsav CAS 5329-14-6

Alkoholt tartalmazé:

<5% 2-butoxi-etanol CAS 1M1-76-2

<10% butil-diglikol CAS 112-34-5

<70% izopropil-alkohol (propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10% tridecil-alkohol CAS 69011-36-5

<10% alkoholok, C12-14, etoxilezett CAS 68439-50-9
<70% denaturalt etanol CAS 64-17-5

Szulfatot tartalmazo:

<0,1% PHMB CAS 27083-27-8

<55% kalium-peroximonoszulfat CAS 70693-62-8
<3% kalium-perszulfat CAS 7727-21-1

Ammoénia- és klértartalmu:

<5% benzalkéonium-klorid CAS 68424-85-1

<0,28% benzeténium-klorid CAS 121-54-0

<10% benzil-C23-18-alkil-dimetil-ammaonium-klorid CAS 8001-54-5
<2% klorhexidin CAS 55-56-1

<10% didecil-dimetil-ammonium-klorid CAS 7173-51-5

<0,5% kvaterner ammoniumvegyUletek CAS 68956-79-6

<5% benzil-C 12-18 alkil-dimetil-ammaonium-kloridok CAS 63891-01-5

Egyéb:

<10% glutarsav CAS 111-30-8

<0,63% natrium-hipoklorit CAS 7681-52-9

<7,5% Povidon-jod CAS 25655-41-8

0,5% dinatrium-kokoamfo-dipropionat CAS 68604-71-7
<1,4% hidrogén-peroxid CAS 7722-84-1

A jovahagyott tisztitdszerek listdjat ezek keresztUl érheti el:
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Szaritas
Hasznalat elétt minden részegységet alaposan meg kell szaritani.

Karbantartas, fellulvizsgalat és tesztelés
Osszes részegység:
e Ellendrizze, hogy nincsenek lathatd sérulések, beleértve az éles széleket
vagy repedéseket.

Csomagolas
A fertétlenités utan az eszkdzt nem kell becsomagolni.

Sterilizalas
Ez az eszkdz nem igényel sterilizalast.

Tarolas

Miutan végzett a fertdtlenitéssel, és minden részegység megszaradt, az eszkdzt
szaraz helyen tarolja, ahol a hémérséklet nem fogja meghaladni a 65°C /149°F
hémeérsekletet.

Hulladékként elhelyezés

A hasznalt termék bioldgiai veszélynek mindsul, a szennyezddések
megszUntetését végezze a Fertétlenitési utasitasoknak megfeleléen,
adeptmedical@adept.co.nz cimen. A hulladék elhelyezését a klinikai
iranyelveinek megfelelden és a helyi el6irasok figyelembe vételével végezze.

Komoly események

Minden az eszkdzzel kapcsolatos komoly eseményt azonnal jelenteni kell a
kovetkezének:
e Az érintett unids tagallam illetékes hatdsaga.
e Az Adept Medical weboldalan megtaldlja a gyartdé Komoly események
bejelentésére szolgalo Urlapjat:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

A fenti utasitadsokat az orvosi eszkdz gyartdja ellendrizte annak érdekében,
hogy el6készitse az orvosi eszkodzt az Ujbdli felhasznaldsra. A feldolgozast végzd
felel¢ssége marad annak biztositasa, hogy a feldolgozas — abban a formaban,
ahogy ténylegesen zajlik az eszkdz, a feldolgozo Iétesitményben taldlhato
anyagok és dolgozdk segitségével — elérje a kivant eredményt. Ez az eljaras
ellendrzését ésfvagy hitelesitésétvalamint a folyamat rutinszerl nyomon
kovetését igényli.

Keresse fel az Adept Medical képzési platformjat az eszkdzre vonatkozd

részletes utasitasokeért.
www.adeptmedicaltraining.com
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Bruksanvisning

Produktregistrering

Innhold

Utpakking

Konfigurering

Plassering med myk armpute eller lignende

Plassering med intravengs (IV) eller intraarteriell (I1A) linje
Reservedeler

Produktkode

Komponentkode
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Verifisering av bildebord

Produktet har blitt risikovurdert til & brukes innenfor
spesifikasjonene under

Bordets vinkel: +/- 15° lateral og langsgdende

Bordets overflate: Flat/avrundet

o unn

Viktig informasjon

Informasjon

Formal
For & stgtte pasientens addukterte arm under bildeassisterte medisinske
prosedyrer.

Tiltenkte brukere / krav om opplaering
Utstyret skal brukes av fagleerte helsearbeidere.

Malgruppe av pasienter
Voksne mannlige eller kvinnelige pasienter med behov for bildediagnostikk og
bildeassistert terapi.

Kontraindikasjoner
e Skal ikke brukes til pasienter pa over 135 kg.
e |kke beregnet pa apningsdiametere pa under 70 cm.

Advarsler og merknader
e Les bruksanvisningen fgr bruk.
Len deg ikke pa det installerte produktet.
Sgrg for at utstyret er rengjort.
Sgrg for at utstyret er kontrollert.
Pase at den myke armputen blir brukt pa en stgtteoverflate.
Pase at det installerte produktet ikke fanger opp IV- (intravengs) eller IA-
(intraarteriell) linje under plassering.
e Skal ikke brukes til pasienter pa over 135 kg.

Retningslinjer for rapportering av insidenter
For klager pa og insidenter med produktet brukes skjema pa
www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Kontroller og rengjgring

Rengjgring
Se «Anvisninger for desinfisering»

Produktkontroller
e atdeteringen synlige skader eller skarpe kanter, feks. sprekker.

MR-sikkerhetskontroller
Kontroller at alle de fglgende komponentene er merket med «MR-sikker»-
klistremerket og inngraveringen:

e Adducted Arm Support:

— —

e Sikkerhetsklarering: 270cm

Desinfisering

Advarsler

e Manglende renhold kan ga ut over desinfiseringsprosessen og fgre til at
patogener overfgres.

o |kke bruk desinfeksjonsmidler eller skurende/etsende stoffer som ikke
star pa listen over godkjente rengjgringsmidler.

e Lesalltid produsentens instruksjoner og se produsentens
sikkerhetsdatablad for informasjon om rengjgrings- og
desinfeksjonsmidler.

o Ikke bruk rengjeringsprosedyrer som overgar 65 °C/149 °F.

Bruksbegrensninger
Avbryt bruken av utstyret dersom:
e Det oppstar sprekker, brudd eller rifter.

Anvisninger for desinfisering

Desinfisering pa bruksstedet

Det er viktig a rengjgre produktet etter at det er tatt ut avemballasjen, samt
etter hver prosedyre. Kontroller at alle omrader slik som spor blir grundig
rengjort etter bruk, slik at alt av potensielle kontaminanter etter prosedyren blir
fjernet.

Forberedelse til rengjgring
e Ta ut Adducted Arm Scoop fra under madrassen
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

Rengjgring: Manuelt
e Hvis det er noen synlige rester igjen, skyller du med vann.
e En bgrste med myk bust kan brukes.
e Kontroller at enheten er helt tgrr fgr desinfisering.

Desinfisering
Se listen over godkjente rengjgringsmidler for et utvalg av egnede
desinfeksjonsmidler.
¢ Bruken fille som er fuktet med et godkjent desinfeksjonsmiddel, og
tork av alle flater. Veer ngye med & terke av i sporene.

Liste over godkjente rengjgringsmidler
Godkjente desinfeksjonsmidler etter merke

Vaesker:

ORION Laboratories - 70 % isopropanol

Jaychem Industries - 2 % klorheksidin /70 % alkohol
Betadine - Povidone-iodine (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Opplgsbare:
Du Pont - Rely+On Virkon-tabletter

Vatservietter:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - Surface Disinfectant Wipes (desinfiserende
vatservietter)

Metrex Research - CaviWipes

Clinell Wipes — Universal (grgnn) (vatservietter)

Clorox Hydrogen Peroxide Wipes (vatservietter med hydrogenperoksid)

Godkjente aktive ingredienser i desinfeksjonsmidler

Syrebaserte:
<10 % eplesyre CAS 6915-15-7
<6 % sulfaminsyre CAS 5329-14-6

Alkoholbaserte:

<5 % 2-butoksyetanol CAS 111-76-2

<10 % butyldiglykol CAS 112-34-5

<70 % isopropanol (propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10 % tridecanol CAS 69011-36-5

<10 % alkohol, C12-14, etoksylert CAS 68439-50-9
<70 % denaturert etanol CAS 64-17-5

Sulfatbaserte:

<0,1 % PHMB CAS 27083-27-8

<55 % kaliumperoksymonosulfat CAS 70693-62-8
<3 % kaliumpersulfat CAS 7727-21-1

Ammonium- og kloridbaserte:

<5 % benzalkoniumklorid CAS 68424-85-1

<0,28 % benzetoniumklorid CAS 121-54-0

<10 % Benzyl-C23-18 alkyl-dimetyl-ammoniumklorid CAS 8001-54-5
<2 % klorhexidin CAS 55-56-1

<10 % didecyldimetyl-ammoniumklorid CAS 7173-51-5

<0,5 % kvaternaere ammoniumforbindelser CAS 68956-79-6

<5 % Benzyl-C 12-18 alkyl-dimetyl-ammoniumklorider CAS 63891-01-5

Andre:

<10 % Glutaral CAS 111-30-8

<0,63 % natriumhypokloritt CAS 7681-52-9

<75 % povidone-iodine CAS 25655-41-8

0,5 % disodium-cocoampho-dipropionate CAS 68604-71-7
<1,4 % hydrogenperoksid CAS 7722-84-1

Fa tilgang til den siste listen over godkjente rengjgringsmidler via
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Terking
Alle komponentene skal veere helt tgrket fgr bruk.

Vedlikehold, inspeksjon og testing
Alle komponenter:
e Kontroller at det ikke er synlige skader, inkludert skarpe kanter eller
sprekker.

Innpakking
Det er ikke ngdvendig & pakke inn utstyret etter desinfisering.

Sterilisering
Dette utstyret skal ikke steriliseres.

Oppbevaring
Nar desinfeksjonen er fullfert og alle komponentene er tgrre, bgr enheten
oppbevaresi et tart miljg der temperaturen ikke vil overstige 65 °C/149 °F.

Avhending

Et brukt produkt utgjgr en biologisk fare og skal dekontamineres i henhold til
anvisningene som er oppgitt under «Anvisninger for desinfisering». Kontakt
produsenten pa adeptmedical@adept.co.nz for materialspesifikasjoner ved
behov. Avhendes i henhold til klinikkens interne retningslinjer og med hensyn
til lokale forskrifter.

Alvorlige hendelser

Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med enheten skal
rapporteres umiddelbart til:
e Den kompetente myndigheten i den aktuelle medlemsstaten.
e Produsenten bruker rapporteringsskjemaet for alvorlige hendelser pa
nettstedet til Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Disse anvisningene er kontrollert og godkjent av produsenten av det
medisinske utstyret som riktig prosedyre for klargjgring av utstyret for gjentatt
bruk. Det er operatgrens ansvar a sgrge for at utstyret behandles og brukes

pa riktig mate og med/av riktig materiell og personell p& anlegget for & oppna
gnsket resultat. Dette krever kontroller og/eller valideringer og rutinemessig
overvaking av prosessen.

Ga til Adept Medical Training Platform for detaljerte visuelle anvisninger
knyttet til dette utstyret.
www.adeptmedicaltraining.com
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Strona

Instrukcja uzycia

Rejestracja produktu

Spis tresci

Odpakowywanie

Konfiguracja

Montaz z miekka podktadka pod ramie lub podobnym elementem
Montaz z przewodem dozylnym (IV) lub przewodem dotetniczym (IA)
Czesci zamienne

Kod produktu

Kod elementu
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Weryfikacja stotu do obrazowania

Produkt oceniono pod katem ryzyka w ramach podanych ponizej danych
technicznych dotyczgcych funkcjonowania produktu

Katowanie stotu: +/- 15° w linii poprzecznej i podtuznej

Powierzchnia stotu: Ptaska / profilowana

[ RN R R ]

Podstawowe informacje

Informacje

Przeznaczenie
Do podtrzymywania przywiedzionego ramienia pacjenta podczas procedur
medycznych wspomaganych obrazowaniem.

Uzytkownicy, dla ktérych produkt jest przeznaczony/wymagania
dotyczace szkolenia
Przeznaczony do uzytku przez przeszkolony personel medyczny.

Grupa docelowa pacjentéw
Dorosty pacjent ptci meskiej lub zeriskiej wymagajacy diagnostyki obrazowej i
terapii wspomaganych obrazowaniem.

Przeciwwskazania
e Nie stosowac u pacjentdw powyzej 135 kg.
e Produkt nie jest przeznaczony do aparatéw RM z otworem gantry o
Srednicy mniejszej niz 70 cm.

Ostrzezenia i przestrogi
e Przed uzyciem zapoznac sie z instrukcjg obstugi.

Nie opierac sie o zainstalowany produkt.
Upewnic sig, ze przeprowadzono czyszczenie przygotowawcze.
Upewnic sie, ze przeprowadzono kontrole przygotowawcza produktu.
Upewnic sig, ze na powierzchni podparcia uzyto miekkiej podktadki pod
ramie.
e Upewnic sig, ze podczas montazu zainstalowany produkt nie zahaczy o

przewdd IV (dozylny) lub przewdd 1A

(dotetniczy).
e Nie stosowac u pacjentdw powyzej 135 kg.

Wytyczne dotyczace zgtaszania incydentow
W przypadku reklamacji i incydentow dotyczacych produktéw prosimy o
wypetnienie formularza na www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Wstepne kontrole i czyszczenie

Czyszczenie
Patrz instrukcje dotyczace dezynfekgji.

Kontrole produktow
e Brak widocznych uszkodzer lub ostrych krawedzi, np. pekniec.

Kontrole bezpieczeinstwa w srodowisku RM
Sprawdzi¢, czy kazdy z ponizszych elementéw jest oznaczony naklejka ,MR
Safe” oraz znakiem grawerowanym w nizej wskazanych miejscach:

e Podpora przywiedzionego ramienia (Adducted Arm Support):

— —

e Odstep bezpieczenstwa: 270cm

Dezynfekcja

Ostrzezenia

e Niedostateczne czyszczenie moze zaktodcic proces dezynfekcjii
prowadzi¢ do przenoszenia patogenow.

¢ Nie nalezy uzywac zadnych srodkéw dezynfekujacych ani srodkow
Sciernych/korozyjnych, ktére nie znajduja sie na liscie zatwierdzonych
Srodkow czyszczacych.

e Nalezy zawsze czytac instrukcje producenta i konsultowac sie z kartami
charakterystyki producenta dotyczacymi produktow czyszczacych i
dezynfekujacych.

¢ Nie stosowac zadnej procedury czyszczenia, ktéra wigze sie z
przekroczeniem temperatury 65°C/149°F.

Ograniczenia uzytkowania
Przerwij uzywanie, jesli:
o Wystepuja jakiekolwiek pekniecia, pekniecia lub rozdarcia.

Instrukcje dotyczace dezynfekgji

Obrébka wstepna w miejscu uzycia

Wazne jest, aby wyczyscic¢ produkt po wyjeciu z opakowania i po kazdym
zabiegu. Upewnic¢ sie, ze wszystkie obszary, w tym gniazda, zostaty doktadnie
oczyszczone po uzyciu, aby usunac wszelkie nagromadzone zanieczyszczenia,
ktére moga by¢ obecne po zabiegu.

Przygotowanie przed czyszczeniem
¢ Wyjac¢ dzwignie przywiedzionego ramienia (Adducted Arm Scoop) spod
materaca
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

Czyszczenie: Rgczne
e Jesli widoczne sa jakiekolwiek pozostatosci, sptukac pod woda.
e Mozna uzy¢ miekkiego pedzla z wiosia.
e Upewnic sig, ze urzadzenie jest catkowicie wysuszone przed dezynfekcja.

Dezynfekcja
Nalezy zapoznac sie z listg zatwierdzonych srodkéw czyszczacych, aby wybrac
odpowiedni srodek dezynfekujacy.
¢ Wszystkie powierzchnie, zwracajac uwage na przetarcie wnetrza gniazd,
wytrze¢ szmatka zwilzona zatwierdzonym srodkiem dezynfekujacym.

Lista zatwierdzonych srodkéw czyszczacych
Zatwierdzone srodki dezynfekujace poszczegélnych marek

Plyny:

ORION Laboratories - 70% alkohol izopropylowy
Jaychem Industries - 2% chlorheksydyny / 70% alkoholu
Betadine — Powidon jodu (7,5%)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Spray kryjacy TB

CaviCide — Metrex Research

Srodki rozpuszczalne:
Du Pont - Tabletki Rely+On Virkon

Chusteczki do powierzchni:

Wybielacz PDI Sani-Cloth

AF3 PDI Sani-Cloth

Reynard Health Supplies — Chusteczki do dezynfekcji powierzchni
Metrex Research — CaviWipes

Chusteczki Clinell - Uniwersalne (Zielone)

Chusteczki z nadtlenkiem wodoru Clorox

Zatwierdzone aktywne skfadniki dezynfekujace

Na bazie kwasu:
<10% kwas jabtkowy CAS 6915-15-7
<6% kwas amidosulfonowy CAS 5329-14-6

Na bazie alkoholu:

<5% 2-butoksyetanol CAS 111-76-2

<10% butylodiglikol CAS 112-34-5

<70% alkohol izopropylowy (propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10% tridekanol CAS 69011-36-5

<10% alkohole, C12-14, etoksylowane CAS 68439-50-9
<70% denaturowany etanol CAS 64-17-5

Na bazie siarczanéw:

<0,1% PHMB CAS 27083-27-8

<55% peroksymonosiarczan potasu CAS 70693-62-8
<3% nadsiarczan potasu CAS 7727-21-1

Na bazie amoniaku i chlorkéw:

<5% chlorek benzalkoniowy CAS 68424-85-1

<0,28% chlorek benzetoniowy CAS 121-54-0

<10% chlorek benzylo-C23-18-alkilo-dimetyloamoniowy CAS 8001-54-5
<2% chlorheksydyna CAS 55-56-1

<10% chlorek didecylodimetyloamoniowy CAS 7173-51-5

<0,5% czwartorzedowe zwiazki amoniowe CAS 68956-79-6

<5% chlorki benzylo-C12-18 alkilodimetyloamoniowe CAS 63891-01-5

Inne:

<10% glutaral CAS 111-30-8

<0,63% podchloryn sodu CAS 7681-52-9

<7,5% jodopowidon CAS 25655-41-8

0,5% dipropionian disodowy kakaoamponu CAS 68604-71-7
<1,4% nadtlenek wodoru CAS 7722-84-1

Dostep do najnowszej listy zatwierdzonych srodkdéw czyszczacych mozna
uzyskac¢ na stronie www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Suszenie
Wszystkie elementy nalezy dokfadnie wysuszy¢ przed uzyciem.

Konserwacja, kontrola i testowanie
Wszystkie elementy:
e Upewnic sig, ze nie ma widocznych uszkodzen, w tym ostrych krawedzi
lub pekniec.

Opakowanie
Nie jest wymagane pakowanie urzadzenia po dezynfekcji.

Sterylizacja
To urzadzenie nie powinno by¢ poddawane procesom sterylizacji.

Przechowywanie

Po zakonczeniu dezynfekgji i osuszeniu wszystkich elementéw urzadzenie
nalezy przechowywac w suchym miejscu, w ktérym temperatura nie bedzie
przekraczac 65°C/149°F.

Utylizacja

Zuzyty produkt stanowi zagrozenie biologiczne, nalezy odkazi¢ go zgodnie z
instrukcja podana w Instrukcji dezynfekgji i skontaktowac sie z producentem
pod adresem adeptmedical@adept.co.nz w celu uzyskania specyfikacji
materiatu, jesli jest to wymagane. Utylizowac zgodnie z wewnetrzna polityka
kliniki, biorgc pod uwage lokalne przepisy.

Powazne incydenty

Kazdy powazny incydent, ktéry ma miejsce w zwigzku z urzgdzeniem powinien
by¢ niezwtocznie zgtaszany do:
* Wystepuja organu odpowiedniego panstwa cztonkowskiego.
e Producenta, korzystajac z formularza zgtoszenia powaznego incydentu
znajdujacego sie na stronie Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Powyzsze instrukcje zostaty zatwierdzone przez producenta wyrobu
medycznego jako umozliwiajace przygotowanie wyrobu medycznego

do ponownego uzycia. Obowigzkiem przetworcy jest zapewnienie, ze
przetwarzanie, faktycznie przeprowadzone przy uzyciu sprzetu, materiatow i
personelu w zaktadzie przetworstwa, przyniesie pozadane rezultaty. Wymaga
to weryfikacji i/lub walidacji oraz rutynowego monitorowania procesu.

Aby uzyskac szczegdtowe instrukcje wizualne zwiazane z tym urzadzeniem
nalezy odwiedzi¢ platforme szkoleniowa Adept Medical Training Platform.
www.adeptmedicaltraining.com
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Instrucdes de utilizacdo

Registo do produto

indice

Desembalagem

Instalagao

Posicionamento com almofada macia para o brago ou algo semelhante
Posicionamento com via intravenosa (IV) ou intra-arterial (I1A)

Pecas sobresselentes

Codigo de produto

Codigo de componente

anununununuandh NN

Verificagdo da marquesa de imagem

O produto foi submetido a uma avaliagao dos riscos para funcionar
dentro das especificacdes abaixo

Angulo da marquesa: +/- 15° na lateral e longitudinal

Superficie da marquesa: Lisa/Curva

o unn

Informacgé&o essencial

Informacao

Finalidade prevista
Apoiar o brago relaxado de um paciente durante procedimentos médicos
orientados por imagem.

Utilizador previsto/Formacdo necessaria
A utilizagdo destina-se a profissionais médicos qualificados.

Grupo-alvo de pacientes
Paciente adulto, sexo masculino ou feminino, que necessite de um diagnodstico
de imagem e terapia orientada por imagem.

Contra-indicagées
e O peso do paciente nao deve exceder o0s 135 kg.
e N&o se destina a diametros inferiores a 70 cm.

Avisos e precaugdes
e Assegure-se da leitura das instrucoes de utilizagdo antes da utilizacao

do produto.
N&o se apoie no produto instalado.
Assegure-se de que sdo efetuadas as limpezas preparatorias.
Assegure-se de que efetua as verificagdes de prepara¢do do produto.
Assegure-se de que a almofada macia para o braco é utilizada na
superficie de apoio.
e Assegure-se de que o produto instalado nao prende a via IV

(intravenosa) ou IA (intra-arterial) durante o posicionamento.
e N&o utilize em pacientes cujo peso exceda 0s 135 kg.

Diretrizes de dentincia de incidente
Para fins de queixa ou relato de incidentes, preencha o formulario em
www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Verificagdes iniciais e limpeza

Limpeza
Consulte as instrugdes de desinfecdo.

Verificagées do produto
e |nexisténcia de danos ou de pontas salientes, como fraturas.

Verificacdes de seguranca de RM

Assegure-se de que cada componente listado abaixo

contém o autocolante de produto “MR Safe” (compativel com RM) e uma
gravacao nos locais abaixo:

e Suporte para brago relaxado (Adducted Arm Support):

)

Medical

¢ Distancia de seguranga: 270cm

Desinfecao

Avisos

e Uma limpeza inadequada pode comprometer o processo de desinfecao
e induzir a uma transmissao de organismos patogénicos.

* N&o utilize produtos de desinfecdo ou agentes abrasivos/corrosivos que
nao constem na lista de produtos de limpeza aprovados.

e Leia sempre as instru¢des do produto e consulte a MSDS do fabricante
para os produtos de limpeza e desinfegao.

e Nao recorra a processos de limpeza que excedam os 65 °C/149 °F.

Limitagcdes de processamento
Pare a utilizagao se:
e Quaisquer fraturas quebras ou rasgos estiverem presentes.

Instrugdes de desinfegao

Tratamento inicial de utilizagdo

E importante limpar o produto logo que seja removido da embalagem e apds
cada procedimento. Assegure-se de que todas as areas, incluindo ranhuras,
sdo limpas minuciosamente apos a utilizagdo de modo a remover toda a
acumulacgéo de sujidade que pode permanecer apds um procedimento.

Preparacgédo antes de limpeza
e Retire o Adducted Arm Scoop de debaixo do colch&o.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

Limpeza: Manual
e Caso haja residuos visiveis presentes, enxagle com agua.
e Pode utilizar uma escova de cerdas macias.
e Assegure-se de que o produto estd completamente seco antes
da desinfecao.

Desinfecdo
Consulte a lista de produtos de limpeza aprovados para uma selegao de
agentes de desinfecao adequados.
e Limpe todas as superficies com um pano humedecido num
desinfetante aprovado, tendo o cuidado de limpar as ranhuras.

Lista de produtos de limpeza aprovados
Desinfetante aprovado por marcas

Liquidos:

ORION Laboratories - Alcool isopropilico 70%
Jaychem Industries - Clorexidina 2%/Alcool 70%
Betadine - lodopovidona (7,5%)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Dissolvente:
Du Pont - Pastilhas Rely+On Virkon

Toalhitas de limpeza:

PDI Sani-Cloth Lixivia

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - Toalhitas para desinfecéo de superficies
Metrex Research - CaviWipes

Toalhitas Clinell - Universais (Verdes)

Toalhitas de perdxido de hidrogénio da Clorox

Ingredientes de desinfecdo ativa aprovados

Base de acido:
Acido malico <10% CAS 6915-15-7
Acido sulfamico <6% CAS 5329-14-6

Base de alcool:

2-Butoxietanol <5% CAS 111-76-2

Butildiglicol <10% CAS 112-34-5

Alcool isopropilico 70% (Propan-2-ol) CAS 67-63-0
Tridecanol <10% CAS 69011-36-5

Alcoois <10%, C12-14, etoxilados CAS 68439-50-9
Etanol desnaturalizado <70% CAS 64-17-5

Base de sulfatos:

PHMB <0,1% CAS 27083-27-8

Peroximonosulfato de potdssio <55% CAS 70693-62-8
Persulfato de potassio <3% CAS 7727-21-1

Base de aménio e cloro:

Cloreto de benzalconio <5% CAS 68424-85-1

Cloreto de benzeténio <0,28% CAS 121-54-0

Cloreto de benzalconio-C23-18 <10% CAS 8001-54-5
Clorexidina 2% CAS 55-56-1

Cloreto de didecildimetilamoénio <10% CAS 7173-51-5
Sais de amodnio quaternario <0,5% CAS 68956-79-6
Cloretos de benzalconio-C 12-18 <5% CAS 63891-01-5

Outros:

Glutaraldeido <10% CAS 111-30-8

Hipoclorito de sddio <0,63% CAS 7681-52-9

lodopovidona <7,5% CAS 25655-41-8

Dipropionato de cocoamfodiacetato dissddico 0,5% CAS 68604-71-7
Peroxido de hidrogénio <1,4% CAS 7722-84-1

Aceda a lista mais recente de produtos de limpeza aprovados via
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Secagem
Todos os componentes devem encontrar-se devidamente secos antes de cada
utilizacao.

Manutencgao, Inspecao e testagem
Todos os componentes:
e Assegure-se da inexisténcia de danos visiveis, incluindo pontas salientes
ou fraturas.

Embalagem
N&o necessita de voltar a inserir o produto na embalagem apds desinfecao.

Esterilizagdo
Este produto ndo deve ser submetido a processos de esterilizagado.

Armazenamento

Assim que a desinfecdo estiver concluida e todos os componentes estiverem
secos, o produto deve ser armazenado num ambiente seco no qual a
temperatura ndo excedera os 65 °C.

Eliminagao

O produto utilizado é um risco bioldgico, efetue a descontaminagao de
acordo com as instrugdes fornecidas nas Instrucdes de desinfecdo e contacte
o fabricante através de adeptmedical@adept.co.nz caso necessite de
especificacdes do material. Elimine o produto de acordo com as politicas
internas da clinica e em conformidade com as regulamentacdes locais.

Incidentes graves

Qualquer incidente que ocorra relacionado com o produto deve ser
imediatamente denunciado:
« Aautoridade competente do estado membro vigente.
* Ao Fabricante que utiliza o Formulario de comunicacao de incidentes
graves constante no website da Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

As instrucdes que constam acima foram validadas pelo fabricante do produto
médico como sendo capazes de preparar o instrumento para repetidas
utilizagcdes. O encarregado permanece responsavel por garantir que todos os
processos, como a utilizagdo efetiva do equipamento, materiais e funcionarios
nas instalacdes de processamento, atingem o resultado pretendido. Isto
necessita de verificacdo e/ou validagdo e monotorizacéo de rotina do processo.

Visite a plataforma de formagao da Adept Medical para instrugdes visuais
detalhadas relacionadas com este produto.
www.adeptmedicaltraining.com
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Pagina

Instructiuni de utilizare

inregistrare produs

Cuprins

Despachetare

Configurare

Amplasare cu perna moale pentru brat sau alt articol similar
Amplasare cu linie intravenoasa (IV) sau intraarteriala (I1A)
Piese de schimb

Codul produsului

Codul componentei

Verificarea mesei cu imagini

Produsul a fost evaluat din punct de vedere al riscurilor de utilizare
n cadrul specificatiilor de mai jos

Tnclinatia mesei: +/- 15° lateral si longitudinal
Suprafata mesei: pland/curbata

Informatii esentiale

Informatii

Scopul prevazut
Sustinerea bratului pacientului in aductie in timpul procedurilor medicale
ghidate imagistic.

Utilizatorul vizat/necesitate de instruire
Produsul este destinat utilizarii de catre profesionisti instruiti din domeniul
sanatatii.

Grup tinta de pacienti
Pacientii adulti de sex masculin sau feminin care necesita imagistica de
diagnosticare si terapie ghidata imagistic.

Contraindicatii
e Anu se utiliza la pacientii cu greutatea peste 135 kg.
* Nu este destinat pentru tuneluri cu o dimensiune mai mica de 70 cm.

Avertismente si precautii
o Cititi instructiunile inainte de utilizare.
Nu va sprijiniti pe produsul instalat.
Efectuati curdtarea pregatitoare.
Verificati produsul inainte de utilizare.
Asigurati-va ca perna moale pentru brat este utilizata pe suprafata de
suport.
e Asigurati-va ca produsul instalat nu prinde linia IV (intravenoasa) sau IA
(intraarteriald) in timpul amplasarii.
e Anu se utiliza la pacienti cu greutatea peste 135 kg.

Ghid de raportare a incidentelor

Pentru reclamatii si incidente cu privire la acest produs, va rugam sa
completati formularul la:

www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Verificari initiale si curatare

Curatare
Consultati instructiunile de dezinfectare.

Verificari ale produsului
e Fdra deteriorare vizibila sau margini ascutite, de ex. fisuri.

Verificari de siguranta IRM
Asigurati-va cd fiecare componenta de mai jos are autocolantul de produs si
gravura ,Sigur in utilizarea la IRM" (MR Safe) in locurile de mai jos:

e Suport pentru brat in aductie (Adducted Arm Support):

— —

e Spatiu de siguranta: 270cm

Dezinfectare

Avertismente

e Curatarea insuficienta poate compromite procesul de dezinfectare si
poate duce la transmiterea agentilor patogeni.

e Nu utilizati produse dezinfectante sau agenti abrazivi/corozivi care nu se
afla pe lista agentilor de curatare aprobati.

o Cititi Intotdeauna instructiunile producatorului si consultati fisa cu date
de securitate (MSDS) a producatorului pentru produsele de curatare si
dezinfectare.

e Nu utilizati nicio procedura de curatare care depaseste 65 °C/149 °F.

Limitari ale utilizarii
Intrerupeti utilizarea produsului daca:
e Exista orice fisuri, rupturi sau deteriorari.

Instructiuni de dezinfectare

Tratamentul initial la punctul de utilizare

Este important sa curatati produsul atunci cand acesta este scos din ambalaj
si dupa fiecare procedura. Asigurati-va ca toate zonele, inclusiv fantele, sunt
curatate corespunzator dupa utilizare pentru a indeparta toate depunerile de
contaminanti care pot fi prezente in urma unei proceduri.

Pregatire inainte de curatare
e Scoateti suportul tip cupd pentru brat in aductie (Adducted Arm Scoop)
de sub saltea
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

Curatare: Manuala
e Daca exista reziduuri vizibile, clatiti sub jet de apa.
e Se poate folosi o perie de curdtare cu peri moi.
e Asigurati-va ca dispozitivul este complet uscat inainte de dezinfectare.

Dezinfectare
Consultati lista agentilor de curdtare aprobati pentru a alege un dezinfectant
adecvat.
e Cuocarpa umezita cu un dezinfectant aprobat, stergeti toate
suprafetele, inclusiv in interiorul fantelor.

Lista agentilor de curatare aprobati
Dezinfectanti aprobati dupa marci

Solutii lichide:

ORION Laboratories - 70 % alcool izopropilic
Jaychem Industries - 2 % clorhexidina / 70 % alcool
Betadine - Povidona iodata (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Agenti care se dizolva:
Du Pont - Tablete Rely+On Virkon

Servetele pentru suprafete:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - Servetele dezinfectante pentru suprafete
Metrex Research - CaviWipes

Servetele Clinell - Universal (verde)

Servetele Clorox cu peroxid de hidrogen

Substante active dezinfectante aprobate

Pe baza de acid:
<10 % acid malic CAS 6915-15-7
<6 % acid sulfamic CAS 5329-14-6

Pe baza de alcool:

<5 % 2-butoxietanol CAS 111-76-2

<10 % butildiglicol CAS 112-34-5

<70 % alcool izopropilic (propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10 % tridecanol CAS 69011-36-5

<10 % alcooli, C12-14, etoxilati CAS 68439-50-9

<70 % etanol denaturat CAS 64-17-5

Pe baza de sulfat:

<0,1 % PHMB CAS 27083-27-8

<55 % peroximonosulfat de potasiu CAS 70693-62-8
<3 % persulfat de potasiu CAS 7727-21-1

Pe bazé de amoniu si clorura:

<5 % clorura de benzalconiu CAS 68424-85-1

<0,28 % clorura de benzetoniu CAS 121-54-0

<10 % clorura de benzil-C23-18-alchil-dimetil amoniu CAS 8001-54-5
<2 % clorhexidina CAS 55-56-1

<10 % clorura de didecil-dimetil-amoniu CAS 7173-51-5

<0,5 % compusi cuaternari de amoniu CAS 68956-79-6

<5 % cloruri de benzil-C 12-18-alchildimetil amoniu CAS 63891-01-5

Altele:

<10 % glutaral CAS 111-30-8

<0,63 % hipoclorit de sodiu CAS 7681-52-9

<7,5 % povidond iodata CAS 25655-41-8

0,5 % cocoamfodipropionat disodic CAS 68604-71-7
<14 % peroxid de hidrogen CAS 7722-84-1

Accesati cea mai recentd lista de agenti de curdtare aprobati la
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Uscare
Toate componentele trebuie uscate bine inainte de utilizare.

intretinere, inspectie si testare
Toate componentele:
e Asigurati-va ca nu exista daune vizibile, inclusiv margini ascutite sau
fisuri.

Ambalare
Nu este necesara ambalarea dispozitivului dupa dezinfectare.

Sterilizare
Acest dispozitiv nu trebuie supus proceselor de sterilizare.

Depozitare

Odata ce procedura de dezinfectare este completd si toate componentele sunt
uscate, dispozitivul trebuie depozitat intr-un loc uscat in care temperatura nu
va depasi 65 °C/149 °F.

Eliminare

Produsul uzat este un pericol biologic; decontaminati conform instructiunilor
furnizate in Instructiunile de dezinfectare si contactati producatorul la
adeptmedical@adept.co.nz pentru specificatiile materialelor, daca este
necesar. Eliminati conform politicii interne a clinicii, respectand reglementarile
locale.

Incidente grave

Orice incident grav care are loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat
imediat la:
e Autoritatea competenta a statului membru respectiv.
e Producator, utilizdnd Formularul de raportare a incidentelor grave
(Serious Incident Reporting Form) de pe site-ul web Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Instructiunile furnizate mai sus au fost validate de producatorul dispozitivului
medical ca fiind capabile sa pregateasca un dispozitiv medical pentru
reutilizare. Este responsabilitatea operatorului sa se asigure ca utilizarea, asa
cum este efectuatd folosind echipamente, materiale si personal din unitatea
de prelucrare, atinge rezultatul dorit. Acest lucru necesita verificarea si/sau
validarea si monitorizarea de rutina a procesului.

Vizitati platforma de instruire Adept Medical pentru instructiuni vizuale
detaliate legate de acest dispozitiv.
www.adeptmedicaltraining.com
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CTpaHuua

UHCTpYKUMK No aKcnayaTaumm 1
Peructpauua uspenus 2
CopepikaHue 3
PacnakoBka 4
MoaroToBKa K 3KcnyaTauum 4
Pa3MelLeHKe ¢ nodyLWwKom ANs pyKU MNv aHanormyHelM npucnocobneHmnem §

PasmMelleHre ¢ nuHKWen ana BHyTpmBeHHoW (IV) nnu
BHyTpUapTepuansHou (IA) MHby3um

KoMnoHeHTbl uspenus
APTUKYN M3genma

APTVKY/T KOMMNOHEHTA

v n

COBMECTUMOCTb C aHrMorpapuyeckKkmnM cTosioM

OLeHKa prcKa, CBA3aHHOMO C aKCnyaTaumein usnenus, 6oina nposeaeHa
B COOTBETCTBUMM C NPUBEAEHHBIMU HIKE cneunduKaumnsamm

Yron HaknoHa cTona: +/- 15° B MPoao/IbHOM 1 MOMepeYHOM HarnpasieHnax

[MoBepXHOCTb CTONa: N0CKas, U30rHyTas

O n

Ba)XHble cBefeHUs

O6Lwaa nHdpopMauma

HasHauyeHue nspenua
[MopaepykKa NpUBEAEHHON PYKM NaLMeHTa BO BpeMA MeAMLMHCKNX NpoLeanyp
noA KOHTponem ToMorpabum.

Tpe6oBaHUsa K KBanudukaumm n obyyeHuio nonblosatenen
N3nenve npegHasHa4vyeHo An9 MCronb3oBaHWA KBaJ‘IMd}VIUMpOBaHHbIMVI
MeONUMHCKMN pa6OTHMKaMI/I.

LleneBas rpynna nauueHToB
B3pocrnble NaumeHTbl My>KCKOIO 1 KEHCKOro NMona, KoTopbIM TpebytoTca
avarHocTuyeckas ToMorpadua 1 npoueaypbl Mo, KOHTPoneM ToMorpabum.

MpoTuBonokasaHusa
* VIznenue He NpefHasHayYeHo A1 NaLmMeHToB ¢ Maccol Tena 6onee
135 Kkr.
e [laHHOe n3fgenue He NpedHasHa4yeHo ANd TyHHeNnem AMaMeTpoM MeHee
70 c™m.

MpeaynpeXxaeHUsa n Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTU

¢ [lepef MCNOMb30BaHNEM N3AENUS HEOOXOAMMO MPOYECTb UHCTPYKLMM
no aKkcnayaTaLumm.

e He [onycTrMOo onNmnpaTthbed Ha YCTaHOBNEHHOe M3aenume.

e [lepef MCMOMb30BaHNEM N3AENUA HEOOXOAMMO MPOBOAUTL €0 YNCTKY.

e [lepef MCMOMb30OBaHWEM N3AENUA HEOOXOAMMO MPOBOAUTL ero
NPOBEPKY.

e YbepuTecs, 4To NoAyLLKa AN PYKWM YCTaHOBMNEHa Ha OMOPHOM
NOBEPXHOCTW.

e YOepuTech, YTO YCTaHOBNEHHOE M3AeNne He 3aLeMuno NMHMIo AN
BHYTPMBEHHOM (IV) Unun BHyTpUapTepuransHon (I1A) nHdy3mmn Bo Bpema
YCTaHOBKMW.

e l3genuve He NpedHasHayeHo Ang NaLMeHToB ¢ Maccoi Tena 6onee
135 K.

UHCTPYKUMM Mo oTnpaBKe Xano6 o6 uspenum

YT06bl OTAPABUTL Xanoby N0 CoobLLMTbL O HeYA0BNETBOPUTETbHOM
COCTOSAHMM UMK GYHKLMOHNPOBAHWUN U3AENNS, 3aMoNHNTe GOPMY Ha Mo
anpecy: www.adeptmedical.co.nz/repairs

MpoBepKU N YNCTKa nepem Ucnosib3oBaHNEM

Yuctka nspenus
CM. pasgen «MHCTpYKUMK No Ae3nHdeKLnm».

MpoBepku uspenus
o Y6enuTech B OTCYTCTBUM Ha U3AENNN BUAMMbIX MOBPEXAEHMI 1 OCTPbIX
KPOMOK, Hanprmep TpeLwmH.

MpoBepKu Ha 6e30NacHOCTb NPU BbINOSIHEHUU MPT

Y6eamTech, YTo Ha KaXKOOM U3 NepeymcrieHHbIX H/Ke KOMMOHEHTOB MMeeTca
Haknenka 1 rpasmpoBka «MR Safe» (BesonacHo ana MPT) B MoKasaHHbIX HUKe
MecTax.

e Onopa ona npmueeaé&HHou pyku (Adducted Arm Support)

ADEPT
Medical

e be3onacHoe paccrogaHume: 270cm

Oe3nHdekumsa

MpepynpexaeHus

e HepocTaTouHaa O4YMCTKa MOXKET MPUBECTM K HapyLLEHWIo NpoLecca
nesnHbeKUMn 1 nepegade NaToreHos.

¢ He ncnonbsynTe fesnHbUUMpyoLMe cpeacTsa U abpasmnBHble
(KOPPO3MOHHbIE) BELLLECTBa, KOTOPbIE He BXOAAT B CMMCOK 0O06PEHHbIX
UUCTALLMX CPEACTB.

e O6a3aTeNIbHO YNTANTE MHCTPYKLMM MPOU3BOANTENA YNCTALLMX
1 0E3VHPULIMPYIOLLMX CPEeACTB U CBEPAMTECh C UX MacnopTaMm
6e3onacHocT (MSDS).

e He ncnonbayiTe NpoLenypbl YACTKK, MPY KOTOPbIX TeMnepaTypa
npesbiwaeT 65 °C (149 °F).

OrpaHu4YeHu s no aKcnayataumm
[MpeKpaTuTe NCronb3oBaHWe U3OeNUA B CNeAyOLLMX CyHasax:
® Ha M3oenmnm MMeKoTCH TRELMHbI, MOBPEeXXAeHWA NN Pa3pblBbl,

MHCTPYKUMU MO Ae3nHbeKLNU

MepBoHayanbHoOe OGCHy)KMBaHVIe Ha MecTe 3KcnyatTaumm

BaykHO MpoBOOUTL YNCTKY U3OeNUdA MOCTe U3BMIeYEeHNA 13 YNaKOBKW M nocne
Kaaom npouenypsbl. HeobxoAMMO TLaTeNbHO YNCTUTL MOCTE UCMOMIb30BaHNA
BCe 06/1acTu, BK/ItoYas nasbl, 4Toobl YAanuTb BCe 3arpasHeHnd, KOTopble MOryT
NPMCYTCTBOBaTb Nocne npouenypbl.

MoaroroBKa K YMCTKe
e 3BMekuTe onopy Ana npmeedéHHomn pykn (Adducted Arm Scoop) m3-
noa MaTpaca.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

YucTtka: Bpy4Hyio
e [py HANVYNKM BUOMMbIX 3arPA3HEH M MPOMOUTE n3denve BoOon.
¢ MOXHO MCNONBb30BaTh LLETKY C MATKOWM LLLETUHOW.
e [Mepen gesnHbeKUMen ydeamTecs, YTo M3aenme NoHOCTbIO BbICOX/IO.

Oe3uHdpekuua
BbibepuTe noaxofsiuee Ae3nHOMLUMpYtoLLee CPeacTBO COMMAcHO CMMUCKY
0A0OPEHHbBIX YNCTALLMX CPEACTB.
e [poTpuUTe BCE MOBEPXHOCTH, BKIOUAs BHYTPEHHIOI MOBEPXHOCTb
Na30B, TKaHblO, YBaXXHEHHOW 0A00peHHbIM Ae3nHOULMPYIOLLM
CpencTBoOM.
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Cnuncok O.D,O6peHHbIX YNCTALLMX CpeancTB
Opo6peHHbIe MapKu Ae3UHPULMPYIOLLMX CPEACTB

YXunpkoctn

ORION Laboratories — 70% 130MponmioBbIi CNMPT
Jaychem Industries — 2% xnoprexcnanH / 70% cnvipt
Betadine — noBuaoH-vop (7,5%)

BAUD Chemie GmbH — Kohrsolin FF

STERIS — Coverage Spray TB

CaviCide — Meterx Research

PacTBOpUMbIE cpeacTBa
Du Pont — tabneTtkun Rely+On Virkon

CandeTku ana pesnHeeKLnmn noBepxHocTen

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies — candeTtkn 4na aesnHdeKLMm NoBepPXHOCTEV
Meterx Research — CaviWipes

Candetku Clinell — yHuBepcanbHble (3e1éHble)

CandeTku, NponmTaHHble Nepekucoio Bogopopa Clorox

Opo6peHHble aKTUBHbIE Ae3nHPULUpPYIOLIUE UHIPeAUESHTDI

Ha ocHoBe kucnort
<10% okcusaHTapHasa kmcnota CAS 6915-15-7
<6% cynbdammHoBas krcnota CAS 5329-14-6

Ha ocHoBe cnupTtoB

<5% 2-6yToKcmaTaHon CAS 111-76-2

<10% GyTnnaunrnmkonb CAS 112-34-5

<70% n30NponMNoBbIN cNUPT (2-nponanHon) CAS 67-63-0

<10% TpuaekaHon CAS 69011-36-5

<10% cnunpTbl, C12-14, aTOKCHMAMPOBaHHbIN cnupT CAS 68439-50-9
<70% neHaTypupoBaHHbIM 3TaHon CAS 64-17-5

Ha ocHoBe cynbdaTtoB

<0,1% nonurexkcametTuneHburyanmomH (PHMB) CAS 27083-27-8
<55% kanusa nepokcrmoHocynbdaTt CAS 70693-62-8

<3% kanus nepcynbdat CAS 7727-21-1

Ha ocHoBe aMMOHUSA U XN0pHUAoOB

<5% 6eH3ankoHua xnopua CAS 68424-85-1

<0,28% 6eH3eToHUs xnopma CAS 121-54-0

<10% 6eH3nn-C23-18-ankmnn-gumMeTmnamMmmMonmna xnopma CAS 8001-54-5
<2% xnoprexkcnamH CAS 55-56-1

<10% ouoeumngmumeTmnaMmmMmonua xnopwa CAS 7173-51-5

<0,5% veTBepTUUHbIE aMMOHWMeEBbIe coeanHeHnsa CAS 68956-79-6

<5% 6eH31N-Cl2-18-ankunagmmeTrnammonms xnopma CAS 63891-01-5

Mpouue

<10% rnyTtapan CAS 111-30-8

<0,63% HaTpwa rmnoxnoput CAS 7681-52-9

<75% nosunaoH-mnoa CAS 25655-41-8

0,5% auHaTpma kokoameboamnponumoHaTt CAS 68604-71-7
<1,4% nepekunch Bogopona CAS 7722-84-1

HoBenWwmin cnMcok ofoBpPeHHbIX YNCTALLMX CPeacTB OnyOnmMKoBaH Ha BeO-
cante: www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Cywka
[Mepen ncnonb3oBaHeM M3nenma Bce ero KOMMOHEHTbl HEOOXOAMMO
TLWATENbHO MPOCYLLUUTb.

TexHU4YecKoe o6Ccny)KuBaHMe, OCMOTP U NpoBepKa
Bce KOMMOHEHThI
e YBeauTech B OTCYTCTBUM Ha M3LEUN BUAUMbIX MOBPEXAEH WM,
Harnpumep OCTPbIX KPOMOK 1 TPELLMH.

YnaxkoBKa
[Mocne aesnHbeKUnM ynakoBka nsgenua He Tpebyetca.

Crepunusauus
[aHHOoe 13aenue He NpegHasHavyeHo ANa cTepunmsaumm.

XpaHeHue
[Mocne 3aBepleHns Ae3nHPEKLMN U BbICbIXaHWS BCEX KOMMOHEHTOB U3aenue
cnefyeT XpaHWTb B CyxOM MecTe Mpu TemMnepaTtype He Bbille 65 °C (149 °F).

YTunnusauusa

Vicronb3oBaHHOe n3fenve NpeacTasnsaeT G1onorndeckyio onacHoOCTb,
o06e33aparkMBaiTe ero B COOTBETCTBUMU C yKa3aHUAMM, MPUBEAEHHbBIMMN

B MHCTRYKUMAX MO AE3NHDEKLMN, M NP HEOBXOAMMOCTM 06paTUTECh K
npousBoaAMTENto Ha No agpecy adeptmedical@adept.co.nz ong nony4eHma
nacnopta 6e30MacHOCTU. YTUAN3MPYIUTE U3aene B COOTBETCTBMM C
npasuaamMu, MPUHATLIMU B MEAMLMHCKOM YUYPEXKAEHWMN, C Y4ETOM MECTHbIX
HOPMAaTUBHbIX TOEGOBaH M.

Cepbé3Hble MHUMAOEHTbI

O ntobblx CEPbE3HBIX MHLMOEHTaX, CBA3aHHbIX C U3Aennem, crneayet
He3amMednmnTenbHoO coobLaTh:
® B KOMMETEHTHbIV OpraH COOTBETCTBYHIOLLEN CTPaHbI;
* MpPOU3BOAMTENIO MOCPEACTBOM GOPMbI ANA OTMPaBKM OTHETOB O
Cepbé3HbIX MHUMOeHTax Ha Beb-canTe Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

MpuBEAEHHbIE Bblle MHCTPYKLMN Obin 0006peHsl mpoussoamTenemM
MEAVLIMHCKOro U3AeNna Kak NpurofaHble 419 NoAroTOBKU MEAULIMHCKOroO
M30e1MA K MOBTOPHOMY MCMOSb30BaHMI0. YTo6bl MONyYmnTh HeoOXxoaMMble
pe3yneTaThl, MO, OTBETCTBEHHOE 3a BbINONIHEHWE 00paboTkK, 0693aHO
o6ecnednTs BbIMOMHEHWE MHCTPYKLMIM C MCMOMb30BaHMEM HaO/1eKaLlero
06opyLOBaHMg, MaTePUasioB 1 CUIaMm COOTBETCTBYHIOLLIMX CeLManymcToB

B MoMelleHnr Ang o6paboTki. [114 3Toro 06bi4HO TpebyeTcd BbIMOMHUTL
NpoBepPKy U (UMW) NOATBEPXKAEHME COBMOAEHWA MHCTRYKLMIA M OCYLLECTBNATD
perynapHbIf KOHTPOSb X COBMOAEHUA.

[MoapobHble B13yanbHble MHCTPYKLUMK MO paboTe ¢ AaHHbIM U3aenmnem
npeacTaBneHbl Ha ydebHon nnatdopme Adept Medical.
www.adeptmedicaltraining.com
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Strana

Uputstvo za upotrebu

Registracija proizvoda

Sadrzaj

Raspakivanje

Podesite

Postavka sa soft arm pad ili slicno

Postavka sa intravenskom (IV) ili intra arterijskom (IA) linijjom
Rezervni delovi

Sifra proizvoda

Kodovi komponenti

Verifikacija snimka stola

Za proizvod je procenjen rizik da radi u okviru ispod navedenih specifikacija
Ugao stola: +/-15° bo¢no i uzduzno

Povrsina stola: Ravno / zakrivljeno

aunununununuununandNDENa

Osnovne informacije

Informacije

Namenjena svrha
Za podrsku pacijentovoj adduktivnoj ruci tokom medicinskih procedura
vodenih slikom.

Predvideni korisnik/uslov za obuku
Namenjen za upotrebu od strane obucenih medicinskih stru¢njaka.

Ciljna grupa pacijenata

usmerene terapije.

Kontraindikacije
* Ne koristi se kod pacijenata preko 135 kg.
* Nije namenjeno za precnik otvora manji od 70 cm.

Upozorenja i mere opreza
* Procitajte Uputstvo pre upotrebe.
Ne naslanjajte se na instalirani proizvod.
Uverite se da je pripremno ¢is¢enje sprovedeno.
Uverite se da je sprovedena pripremna provera proizvoda.
Uverite se da se meka podloga za ruke koristi na povrsini podrske.
Uverite se da instalirani proizvod ne uhvati IV (intravenozno) ili IA
(intraarterijsku) liniju tokom postavljanja.
* Ne koristite kod pacijenata preko 135 kg.

Smernice za prijavu incidenata
Za zalbe na proizvode i incidente, popunite formular na
www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Inicijalne provere i ¢is¢enje
Ciséenje
Pogledajte uputstva za dezinfekciju.

Provere proizvoda
e Nema vidljivih oSte¢enja ili ostrih ivica, npr. pukotine.

MRI bezbednosne provere
Uverite se da svaka komponenta ispod ima nalepnicu proizvoda ,MR Safe" i
gravuru na slede¢im lokacijama:

e Adducted Arm Support:

— —

e Bezbednosno rastojanje: 270cm

Dezinfekcija

Upozorenja

e Nedovoljno ¢is¢enje moze ugroziti proces dezinfekcije i dovesti do
prenosenja patogena.

o Nemojte koristiti dezinfekciona sredstva ili abrazivna/korozivna sredstva
koja nisu na listi odobrenih sredstava za Cis¢enje.

e Uvek procitajte uputstva proizvodaca i pogledajte MSDS proizvodaca za
proizvode za Cis¢enje i dezinfekciju.

e Nemojte koristiti bilo kakvu proceduru ¢is¢enja koja prelazi temperature
65 °C/149 °F.

Ograni¢enja obrade
Prekinite upotrebu ako su:
e Prisutne bilo kakve pukotine, lomovi ili kidanja.

Uputstva za dezinfekciju

Pocetni tretman na mestu upotrebe

Vazno je ocistiti proizvod nakon sto se izvadi iz pakovanja i nakon svake
procedure. Uverite se da su sve oblasti, ukljucujuci slotove, temeljno oc¢isc¢ene
nakon upotrebe da biste uklonili sve naslage zagadivaca koje mogu biti
prisutne nakon procedure.

Priprema pre ciséenja
e Uklonite Adducted Arm Scoop ispod duseka.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

Ciséenje: Ruéno
e Ako ima vidljivin ostataka, isperite pod vodom.
e MozZe se koristiti Cetka sa mekim viaknima.
e Uverite se da je uredaj potpuno osusen pre dezinfekcije.

Dezinfekcija
Pogledajte listu odobrenih sredstava za ¢is¢enje za izbor odgovarajuceg
sredstvo za dezinfekciju.
e Krpom navlazenom odobrenim dezinfekcionim sredstvom, obrisite sve
povrsine pazljivo, ukljuc¢ujuci oblast oko slotova.

Lista odobrenih sredstva za cis¢enje
Odobreno dezinfekciono sredstvo prema brendovima

Teénosti:

ORION Laboratories - 70% izopropil alkohol
Jaychem Industries - 2% hlorheksidin / 70% alkohol
Betadine - povidon jod (7,5%)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Sprej za pokrivanje TB

CaviCide - Metrex Research

Rastvorljivo:
Du Pont - Reli+On Virkon tablete

Povrsinske maramice:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reinard Health Supplies - Maramice za dezinfekciju povrsina
Metrex Research - CaviWipes

Clinell maramice - univerzalne (zelene)

Clorox maramice sa vodonik peroksidom

Odobreni aktivni sastojci za dezinfekciju

Na bazi kiseline:
<10% jabucna kiselina CAS 6915-15-7
<6% sulfaminska kiselina CAS 5329-14-6

Na bazi alkohola:

<5% 2-butoksietanol CAS 111-76-2

<10% butildiglikola CAS 112-34-5

<70% izopropil alkohol (propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10% Tridekanol CAS 69011-36-5

<10% alkohola, C12-14, etoksilirani CAS 68439-50-9
<70% denaturisani etanol CAS 64-17-5

Na bazi sulfata:

<0,1% PHMB CAS 27083-27-8

<55% kalijum peroksimonosulfat CAS 70693-62-8
<3% kalijum persulfat CAS 7727-21-1

Na bazi amonijuma i hlorida:
<5% benzalkonijum hlorid CAS 68424-85-1
<0,28% benzetonijum hlorid CAS 121-54-0

<10% benzil-C23-18-alkil-dimetil amonijum hlorid CAS 8001-54-5

<2% hlorheksidin CAS 55-56-1

<10% Didecil dimetil amonijum hlorid CAS 7173-51-5

<0,5% jedinjenja kvartarnog amonijuma CAS 68956-79-6

<5% benzil-C 12-18 alkildimetilamonijum hloridi CAS 63891-01-5

Ostalo:

<10% Glutaral CAS 111-30-8

<0,63% natrijum hipohlorit CAS 7681-52-9

<7,5% povidon jod CAS 25655-41-8

0,5% dinatrijum kokoamfo dipropionat CAS 68604-71-7
<1,4% vodonik peroksid CAS 7722-84-1

Pristupite najnovijoj listi odobrenih sredstva za ¢isc¢enje putem
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Susenje
Sve komponente treba dobro osusiti pre upotrebe.

Odrzavanje, inspekcija i testiranje
Sve komponente:
e Uverite se da nema vidljivih ostec¢enja, u koje spadaju ostre ivice ili
pukotine.

Pakovanje
Nije potrebno pakovanje uredaja nakon dezinfekcije.

Sterilizacija
Ovaj uredaj ne treba podvrgavati procesima sterilizacije.

Skladiste
Kada se dezinfekcija zavrsi i sve komponente suve, uredaj treba da se Cuva u
suvom okruzenju u kome temperatura nece preci 65 °C/149 °F.

Odlaganje

Koris¢eni proizvod je bioloski opasan, dekontaminirajte u skladu sa
uputstvima datim u Uputstvima za dezinfekciju i obratite se proizvodacu
na adeptmedical@adept.co.nz za specifikaciju materijala, ako je potrebno.
Odlozite u skladu sa internom politikom klinike uzimajuci u obzir lokalne
propise.

Ozbiljni incidenti

Svaki ozbiljan incident koji se desi u vezi sa uredajem treba odmah prijaviti:
* Nadlezni organ odgovarajuce drzave Clanice.
e Proizvodac se koris¢enjem Formulara za prijavu ozbiljnog incidenta
pronalazi na Adept Medical veb lokaciji:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Gore navedena uputstva su potvrdena od strane proizvodaca medicinskog
uredaja kao sposobna za pripremu medicinskog uredaja za ponovnu upotrebu.
Ostaje odgovornost preradivaca da osigura da obrada, kako se stvarno vrsi
upotrebom opreme, materijala i osoblja u objektu za preradu, postigne zeljeni
rezultat. Ovo zahteva verifikaciju i/ili validaciju i rutinsko prac¢enje procesa.

Posetite platformu za obuku kompanije Adept Medical za detaljna vizuelna
uputstva u vezi sa ovim uredajem.
www.adeptmedicaltraining.com
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Strana

Navod na pouzitie
Registracia produktu
Obsah

Vybalenie

PPN WAWANI

Nastavenie

Aplikéacia s vyuzitim makkej podlozky pod hornu koncatinu alebo
podobnej pomdcky

Aplikacia s intravendznym (IV) alebo intraarteridlnym (IA) vedenim
Nahradné sicasti
Kod produktu

Kod sucasti

. ununan

Overenie zobrazovacieho stola

Tento produkt bol podrobeny hodnoteniu rizik z hladiska jeho fungovania
v ramci nizsie uvedenych specifikacii

Zahnutie stola: £15° lateralne a pozd\'ine

Povrch stola: plochy/zakriveny

O n

Zakladné informacie

Informacie

Uéel pouzitia
Podpora addukovanej hornej koncatiny pacienta pocas obrazom navadzanych
zdravotnickych procedur.

Cielovi pouzivatelia/poziadavky na skolenie
Zariadenie je ur¢ené na pouzivanie vyskolenym odbornym zdravotnickym
personalom.

Cielova skupina pacientov
Dospelé zeny alebo muzi, ktori vyzaduju diagnostické zobrazovanie a obrazom
navadzanu terapiu.

Kontraindikacie
e Zariadenie nie je urcené na pouzivanie s pacientmi s hmotnostou
vyssou nez 135 kg.
e Zariadenie nie je urené na pouzitie v otvoroch mensich nez 70 cm.

Varovania a upozornenia
e Pred za¢atim pouzivania zariadenia si precitajte ndvod na pouzitie.
Neopierajte sa o nainstalovany produkt.
Dbajte na vykonanie pripravného cCistenia.
Nezabudnite na kontrolu pripravného Cistenia.
Dbajte na to, aby sa makka podlozka pod hornu koncatinu pouzivala na
opornom povrchu.
e Dbajte na to, aby sa instalovany produkt pocas aplikacie nezachytil o IV
(intravendzne) ani |A (intraarterialne) vedenie.
* NepouZivajte v pripade pacientov s hmotnostou vyssou nez 135 kg.

Pokyny na oznamovanie incidentov
Ak sa vyskytnu staznosti a incidenty tykajlce sa produktu, vyplnite formular na
adrese www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Uvodné kontroly a gistenie
Cistenie
Precitajte si pokyny na dezinfekciu.

Kontroly produktu
e Ziadne viditelné pogkodenie ani ostré hrany (napriklad praskliny).

Bezpecnostné kontroly MRI
Overte, ¢i sa na miestach kazdého komponentu uvedenych nizsie nachadza
Stitok ,MR Safe" (Bezpecné v prostredi MR) a prislusné rytie:

e Adducted Arm Support:

— —

e Bezpecna vzdialenost: 270cm

Dezinfekcia

Varovania

e Nedostato¢né vycistenie moze narusit proces dezinfekcie a viest
k prenosu patogénov.

e Nepouzivajte Ziadne dezinfekcné produkty ani abrazivne/korozivne
prostriedky, ktoré nie su uvedené v zozname schvalenych Cistiacich
prostriedkov.

e Vzdy si precitajte pokyny vyrobcu a karty bezpecnostnych udajov od
vyrobcu, ktoré sa tykaju Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov.

e NepouZivajte ziadne Cistiace postupy, pri ktorych teplota presahuje
65 °C/149 °F.

Obmedzenia spracovania
V nasledujucich pripadoch prestante zariadenie pouzivat:
e Pritomnost prasklin, zlomenin alebo trhlin.

Pokyny na dezinfekciu

Uvodné spracovanie na mieste pouzitia

Je dolezité, aby ste produkt vycistili po vybaleni z obalu a po kazdej procedure.
Dbajte na to, aby ste po pouziti dokladne vycistili véetky oblasti vratane otvorov
a aby ste odstranili vietky nanosy kontaminantov, ktoré sa na zariadeni po
dokonceni procediry moézu nachadzat.

Priprava pred &istenim
e Vytiahnite pomocku Adducted Arm Scoop spod matraca.
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

Cistenie: Manualne
e Ak su viditelné akékolvek zvysky, prislusné miesto oplachnite pod
tec¢ucou vodou.
e Na Cistenie moézete pouzit kefku s makkymi Stetinami.
e Pred zacatim dezinfekcie dbajte na to, aby bolo zariadenie Uplne suché.

Dezinfekcia
Pred vyberom vhodného dezinfekéného prostriedku si precitajte zoznam
schvélenych Cistiacich prostriedkov.
e Handrickou navihéenou schvalenym dezinfekénym prostriedkom utrite
vSetky povrchy a starostlivo utrite véetky otvory.

Zoznam schvalenych cCistiacich prostriedkov
Schvélené dezinfekéné prostriedky podla znaéiek

Tekuté:

ORION Laboratories — 70 % izopropylalkohol
Jaychem Industries — 2 % chlorhexidin/70 % alkohol
Betadine — jédovy povidon (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS — Coverage Spray TB

CaviCide — Metrex Research

Rozpustné:
Du Pont — Rely+On Virkon Tablets

Obrusky na cistenie povrchov:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies — Surface Disinfectant Wipes
Metrex Research — CaviWipes

Obrusky Clinell = Universal (zelené)

Obrusky Clorox s obsahom peroxidu vodika

Schvalené aktivne dezinfekéné latky

Na baze kyseliny:
<10 % kyselina jablc¢na, CAS 6915-15-7
< 6 % kyselina sulfamova, CAS 5329-14-6

Na baze alkoholu:

< 5% butoxyetanol, CAS 111-76-2

<10 % butyldiglykol, CAS 112-34-5

<70 % izopropylalkohol (propan-2-ol), CAS 67-63-0
<10 % tridekanol, CAS 69011-36-5

<10 % alkoholy C12-14, etoxylované, CAS 68439-50-9
<70 % denaturovany etanol, CAS 64-17-5

Sulfatoveé:

<01 % PHMB, CAS 27083-27-8

< 55 % peroxymonosulfat draselny, CAS 70693-62-8
< 3% persulfat draselny, CAS 7727-21-1

Na baze épavku a chloridu:

<5 % chlorid benzalkénia, CAS 68424-85-1

< 0,28 % chlorid benzeténia, CAS 121-54-0

<10 % benzyl-C23-18-alkyl-dimetyl chlorid amonny, CAS 8001-54-5
<2 % chlérhexidin, CAS 55-56-1

<10 % didecyl dimetyl chlorid amonny, CAS 7173-51-5

< 0,5 % Stvormocné zluceniny ¢pavku, CAS 68956-79-6

< 5% benzyl-C 12-18 alkyldimetylamonne chloridy, CAS 63891-01-5

Iné:

<10 % glutaral, CAS 111-30-8

< 0,63 % chlornan sodny, CAS 7681-52-9

<75 % jodovy povidon, CAS 25655-41-8

0,5 % dipropionat kokoamfo disodny, CAS 68604-71-7
< 1,4 % peroxid vodika, CAS 7722-84-1

Najnovsi zoznam schvéalenych Cistiacich prostriedkov najdete na adrese
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Susenie
Vsetky komponenty musia byt pred pouzitim dékladne vysusené.

Udrzba, kontrola a testovanie
Vsetky komponenty:
e Overte, ¢i nie su viditelné Ziadne poskodenia ani ostré hrany alebo
praskliny.

Balenie
Zariadenie po dezinfekcii nie je potrebné zabalit.

Sterilizacia
Toto zariadenie nie je urcené na sterilizaciu.

Skladovanie
Po dokonceni dezinfekcie a vysuseni vsetkych komponentov je potrebné
zariadenie skladovat v suchom prostredi s teplotou max. 65 °C/149 °F.

Likvidacia

Pouzity produkt predstavuje biologické riziko, likvidujte ho podla pokynov
uvadzanych v ¢asti Pokyny na dezinfekciu a ak potrebujete Specifikacie
materidlov, obratte sa na vyrobcu na adrese adeptmedical@adept.co.nz.
Likvidaciu vykonavajte podla internych pokynov kliniky a prihliadajte na
ustanovenia miestnych nariadeni.

Zavazné incidenty

Vsetky zavazné incidenty, ku ktorym déjde v sUvislosti s pouzivanim zariadenia,
Jje potrebné bezodkladne oznamit:
o Kompetentnému uradu prislusného ¢lenského statu.
* \/yrobcovi prostrednictvom formuldra na ozndmenie zavaznych
incidentov, ktory najdete na webovej lokalite spolocnosti Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Pokyny uvedené vyssie boli schvalené vyrobcom zdravotnickeho zariadenia
ako vhodné na pripravu zdravotnickeho zariadenia na opakované pouzitie.
Zodpovednostou spracovatela je zaistit, aby spracovanie pouzitim vybavenia,
materidlov a personalu v zariadeni na spracovanie dosiahlo pozadovany
vysledok. To vyZaduje overenie alebo schvalenie a bezné monitorovanie celého
procesu.

Podrobné vizualne pokyny tykajuce sa tohto zariadenia ndjdete na Skoliacej
platforme spolo¢nosti Adept Medical.
www.adeptmedicaltraining.com
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Navodila za uporabo

Registracija izdelka

Vsebina

Razpakiranje

Nastavitev

Namestitev z mehko blazino za roko ali podobnim pripomockom
Namestitev z intravenoznim (V) ali intra-arterijskim (IA) vodom
Nadomestni deli

Koda izdelka

Koda sestavnega dela

anununununuandh NN

Preverjanje mize za slikanje

Izdelek je bil ocenjen glede tveganja za delovanje znotraj
spodnjih specifikacij

Naklon mize: +/-15° lateralno in vzdolZzno

Povrsina mize: Ravno/ukrivijeno

o unn

Kljuéne informacije

Informacije

Namenska uporaba
Za podpiranje aducirane roke pacienta med slikovno vodenimi medicinskimi
postopki.

Namenski uporabnik/zahteve glede usposabljanja
Namenjeno za uporabo s strani usposobljenih medicinskih strokovnjakov.

Ciljna skupina pacientov
Odrasli moski ali Zenski pacienti, ki potrebujejo diagnosti¢no slikanje in terapijo,
vodeno s slikanjem.

Kontraindikacije
e Ne za uporabo pri pacientih, katerih teza presega 135 kg.
* Ninamenjeno za velikosti odprtin, ki so manjse do 70 cm.

Opozorila in previdnostni nasveti
* Pred uporabo obvezno preberite navodila za uporabo.
Ne naslanjajte se na namescen izdelek.
Zagotovite izvedbo predhodnega ciscenja.
Zagotovite izvedbo predhodnega preverjanja izdelka.
Zagotovite, da se mehka blazina za roko uporablja na podprti povrsini.
Zagotovite, da namescen izdelek med postavljanjem ne zajame IV
(intravenoznega) ali IA (intra-arterijskega) voda.
e Ne uporabljajte pri pacientih, katerih teza presega 135 kg.

Smernice za poro¢anje o incidentih
Za pritozbe in incidente, povezane z izdelkom, izpolnite obrazec na
www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Zacetni pregledi in is¢enje
Ciséenje
Glejte navodila za razkuzevanje.

Pregledi izdelka
e Brez vidnih poskodb ali ostrih robov, npr. razpok.

Varnosti pregledi MRI
Zagotovite, da ima spodnji sestavni del nalepko izdelka in gravuro »Varno za
MR« (MR Safe) na spodnjih mestih:

e Podpora za aducirano roko (Adducted Arm Support):

— —

e Varnostna razdalja: 270cm

Razkuzevanje

Opozorila

e Nezadostno ciscenje lahko ogrozi postopek razkuzevanja in privede do
prenosa patogenov.

* Ne uporabljajte razkuzil ali abrazivnih/korozivnih sredstev, katerih ni na
odobrenem seznamui cistil.

e \edno preberite navodila proizvajalca in se glede Cistilnih ter
razkuzevalnih izdelkov posvetujte s proizvajalci MSDS.

e Ne uporabljajte Cistilnega postopka, pri katerem temperatura presega
65 °C/149 °F.

Omejitve glede obdelave
Prekinite v naslednjih primerih:
e Kakrsne koli razpoke zlomi ali obrabe.

Navodila za razkuzevanje

Zacetna obdelava na tocki uporabe

Pomembno je, da ocistite izdelek, ko ga odstranite iz embalaze in po vsakem
postopku. Zagotovite, da so vsa obmocja, vklju¢no s spoji, temeljito ocis¢ena
po uporabi, da se odstrani vsa nabrana umazanija, ki bi lahko bila prisotna po
postopku.

Priprava pred ¢is¢enjem
e Podporo za aducirano roko (Adducted Arm Scoop) odstranite izpod
vzmetnice
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

Ciséenje: Roéno
o Ce so prisotni kakréni koli vidni ostanki, sperite pod vodo.
e Uporabite lahko mehko krtaco.
e Zagotovite, da je pripomocek pred razkuzevanjem povsem suh.

Razkuzevanje
Za izbiro primernega sredstva za razkuZevanje glejte seznam odobrenih Cistil.
e Skrpo, ki je namocena z odobrenim razkuzilom, obrisite vse povrsine in
pazite, da obrisete tudi znotraj rez.

Seznam odobrenih gistil
Odobrena razkuzila po blagovnih znamkah

Tekoéine:

ORION Laboratories - 70-% izopropilni alkohol
Jaychem Industries - 2-% klorheksidin / 70-% alkohol
Betadine - povidon jodid (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - pokrivno razprsilo TB

CaviCide - Metrex Research

Topljivo:
Du Pont - tablete Rely+On Virkon

Brisacke za povrsine:

Krpa PDI Sani-Cloth, belilo

Krpa PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - brisacke za razkuzevanje povrsin
Metrex Research - CaviWipes

Brisacke Clinell - univerzalne (zelene)

Brisacke z vodikovim peroksidom Clorox

Odobrene aktivne sestavine razkuzil

Na osnovi kislin:
<10 % jabol¢ne kisline CAS 6915-15-7
<6 % sulfaminske kisline CAS 5329-14-6

Na osnovi alkohola:

<5 % 2-butoksietanola CAS 111-76-2

<10 % butildiglikola CAS 112-34-5

<70 % isopropil alkohola (propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10 % tridekanola CAS 69011-36-5

<10 % alkoholov, C12-14, etoksilirani CAS 68439-50-9
<70 % denaturiranega etanola CAS 64-17-5

Na osnovi sulfatov:

<0,1 % PHMB CAS 27083-27-8

<55 % kalijevega peroksimonosulfata CAS 70693-62-8
<3 % kalijevega persulfata CAS 7727-21-1

Na osnovi amoniaka in klorida:
<5 % benzalkonijevega klorida CAS 68424-85-1
<0,28 % benzetonijevega klorida CAS 121-54-0

<10 % benzil-C23-18-alkil-dimetil amonijevega klorida CAS 8001-54-5

<2 % klorheksidina CAS 55-56-1
<10 % didecil dimetil amonijevega klorida CAS 7173-51-5
<0,5 % kvarternih amonijevih spojin CAS 68956-79-6

<5 % benzil-C 12-18 alkildimetilamonijevih kloridov CAS 63891-01-5

Drugo:

<10 % glutarala CAS 111-30-8

<0,63 % natrijevega hipoklorita CAS 7681-52-9

<75 % povidon jodida CAS 25655-41-8

0,5 % dinatrijevega kokoamfo dipropionata CAS 68604-71-7
<14 % vodikovega peroksida CAS 7722-84-1

Do najnovejsega seznama odobrenih Cistil dostopite prek
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Susenje
Vse sestavne dele je pred uporabo treba temeljito posusiti.

VzdrZevanje, pregled in testiranje
Vsi sestavni deli:
e Zagotovite, da nividnih poskodb, vkljuc¢no z ostrimi robovi ali razpokami.

Embalaza
Po razkuzevanju ni treba zapakirati pripomocka.

Sterilizacija
Ta pripomocek ne sme biti izpostavljen postopkom sterilizacije.

Shranjevanje
Ko je razkuzevanje dokoncano in so vsi sestavni deli suhi, je treba pripomocek
shraniti v suhem okolju, v katerem temperatura ne presega 65 °C/149 °F.

Odstranjevanje

Uporabljen izdelek je biolosko nevaren, ocistite ga v skladu z navodili, ki so
navedena v navodilih za razkuzevanje, in se po potrebi glede specifikacij
materiala obrnite na proizvajalca na naslovu adeptmedical@adept.co.nz.
Odstranite v skladu z notranjo politiko klinike, ki uposteva lokalne predpise.

Resni incidenti

Kakrgen koli resen incident, ki se pojavi glede pripomocka, je treba takoj
sporociti:
e pristojnemu organu ustrezne drzave ¢lanice;
* proizvajalcu, in sicer z uporabo obrazca za porocanje o resnih incidentih,
ki ga je mogoce najti na spletni strani Adept Medical:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Navodila, ki so navedena zgoraj, so bila s strani proizvajalca medicinskega
pripomocka potrjena kot sposobna za pripravo medicinskega pripomocka
za ponovno uporabo. V odgovornosti obdelovalca ostane zagotavljanje, da
obdelava, ki je dejansko izvedena z uporabo opreme, materialov in osebja
v obdelovalnem obratu, doseze Zelen rezultat. V ta namen je potrebno
preverjanje in/ali potrjevanje ter rutinsko spremljanje postopka.

Obiscite platformo za usposabljanje Adept Medical glede podrobnih vizualnih
navodil v zvezi s tem pripomockom.
www.adeptmedicaltraining.com
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Sida
Bruksanvisning
Produktregistrering
Innehall
Uppackning
Konfiguration
Placering med mjuk armdyna eller liknande
Placering med intravenos (IV) eller intraarteriell (IA) slang
Reservdelar
Produktkod

Komponentkod

anununununuandh NN

Verifiering med réntgenbord

Produkten har riskbedémts for att fungera inom nedanstaende
specifikationer

Bordsvinkel: +/- 15° tvar- eller langsgaende

Bordsyta: Plan/Bojd

o unn

Viktig information

Information

Avsett syfte
For att stotta en patients centrerade arm vid bildstyrda medicinska ingrepp.

Avsedd anvindare/utbildningskrav
Avsedd att anvandas av utbildad vardpersonal.

Patientmalgrupp
Vuxna manliga eller kvinnliga patienter som behover diagnostisk réntgen och
bildstyrd behandling.

Kontraindikationer
e Ska inte anvandas med patienter som vager éver 135 kg.
¢ Inte avsedd for tunnlar mindre an 70 cm.

Varningar och forsiktighetsatgarder
e Las bruksanvisningen innan produkten anvands.
Luta dig inte mot den installerade produkten.
Se till att férberedande rengéring utfors.
Se till att en forberedande produktkontroll utfors.
Se till att en mjuk armkudde anvands pa stodytan.
Se till att den installerade produkten inte fangar IV- (intravends) eller
IA-slang (intraarteriell) vid placering.
e Anvand inte med patienter som vager over 135 kg.

Riktlinjer for incidentrapportering
Vid eventuella klagomal och incidenter, fyll i formularet pa
www.adeptmedical.co.nz/repairs
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Initiala kontroller och rengéring

Rengéring
Se desinficeringsinstruktionerna.

Produktkontroller
¢ Inga synliga skador eller vassa kanter, t.ex. sprickor.

Kontroller av MRT-sdkerhet
Se till att alla komponenterna nedan har produktmarkningen och graveringen
"MR-saker” pa foljande platser:

e Adducted Arm Support:

— —

e Sakerhetsavstand: =70cm

Desinficering

Varningar

e Otillracklig rengéring kan aventyra desinficeringsprocessen och leda till
sjukdomséverforing.

e Anvand inte desinficeringsprodukter eller slipande/fratande medel som
inte finns med pa listan éver godkanda rengéringsmedel.

e Las alltid tillverkarens instruktioner och eventuella sakerhetsdatablad
fér rengorings- och desinficeringsprodukter.

e Anvand inte nadgon rengdringsprocedur som éverstiger 65 °C/149 °F.

Begransningar vid bearbetning
Sluta anvanda produkten om:
e sprickor, brott eller revor férekommer.

Instruktioner for desinficering

Initial behandling vid anvandningstillfillet

Det ar viktigt att man rengér produkten nar den plockats upp ur
forpackningen och efter varje anvandningstillfalle. Sakerstall att alla ytor,
inklusive spar, rengérs ordentligt efter varje anvandningstillfalle for att avlagsna
alla fororeningar som kan ha ansamlats efter en behandling.

Férberedelse fére rengoring
e Avlagsna Adducted Arm Scoop fran madrassens undersida
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

Rengoring: Manuellt
e Om synliga rester férekommer ska du skdlja produkten under
rinnande vatten.
e En borste med mjuka stran kan anvandas.
e Setill att enheten ar helt torr innan desinficering utfors.

Desinficering
Se listan éver godkanda rengéringsmedel for ett urval av Idmpliga
rengoéringsmedel.
e Anvand en trasa fuktad med ett godkant desinficeringsmedel och torka
av alla ytor. Var noga med att ocksa torka i sparen.

Lista 6ver godkanda rengoéringsmedel
Godkéanda rengéringsmedel efter varumarke

Vatskor:

ORION Laboratories - 70 % isopropylalkohol
Jaychem Industries - 2 % klorhexidin/70 % alkohol
Betadine - Povidonjod (7,5 %)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Lésningsmedel:
Du Pont - Rely+On Virkon-tabletter

Desinfektionsservetter:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Health Supplies - ytdesinfektionsservetter
Metrex Research - CaviWipes

Clinell servetter — Universal (gront paket)

Clorox vateperoxidservetter

Godkanda aktiva ingredienser i desinfektionsmedel

Syrabaserade:
<10 % appelsyra CAS 6915-15-7
< 6 % sulfaminsyra CAS 5329-14-6

Alkoholbaserade:

< 5% 2-butoxietanol CAS M-76-2

<10 % butyldiglykol CAS 112-34-5

<70 % isopropylalkohol (propan-2-ol) CAS 67-63-0
<10 % tridecanol CAS 69011-36-5

<10 % alkohol, C12-14, etoxylerad CAS 68439-50-9
<70 % denaturerad etanol CAS 64-17-5

Sulfatbaserade:

<01 % PHMB CAS 27083-27-8

< 55 % kaliumperoxymonosulfat CAS 70693-62-8
< 3 % kaliumpersulfat CAS 7727-21-1

Ammonium- och klorbaserade:

<5 % bensalkoniumklorid CAS 68424-85-1

< 0,28 % bensetonklorid CAS 121-54-0

<10 % bensyl-C23-18-alkyl-dimetyl-ammoniumklorid CAS 8001-54-5
<2 % klorhexidin CAS 55-56-1

<10 % didecyldimetylammoniumklorid CAS 7173-51-5

< 0,5 % kvartara ammoniumfoéreningar CAS 68956-79-6

< 5% bensyl-C-12-18-alkyldimetylamnmoniumklorider CAS 63891-01-5

Ovriga:

<10 % Glutaral CAS M-30-8

< 0,63 % natriumhypoklorit CAS 7681-52-9

<75 % povidonjod CAS 25655-41-8

0,5 % dinatrium kokoamfodipropionat CAS 68604-71-7
<14 % vateperoxid CAS 7722-84-1

Den senaste listan 6ver godkanda rengoéringsmedel finns pa
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Torkning
Alla komponenter ska torkas ordentligt fére anvandning.

Underhall, besiktning och testning
Alla komponenter:
e Sakerstall att inga skador finns, inklusive vassa kanter eller sprickor.

Forpackning
Enheten behover inte forpackas efter desinficering.

Sterilisering
Enheten bér inte utsattas for steriliseringsprocesser.

Forvaring
Nar desinfektionen ar avslutad och alla komponenter ar torra ska enheten
forvaras i en torr miljo dar temperaturen inte 6verstiger 65 °C.

Kassering

Anvand produkt klassas som en biologisk risk och ska saneras enligt
instruktionerna for desinficering. Om du behdver mer information om
produktens material kan du kontakta tillverkaren pa adeptmedical@adept.
co.nz. Kasseras enligt interna klinikregler med hansyn till lokala férordningar.

Allvarliga incidenter

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med anvandning av enheten
ska omedelbart rapporteras till:
e Behorig myndighet i den tillampliga medlemsstaten.
e Tillverkaren anvander formularet for rapportering av allvarliga incidenter
som finns pa Adept Medicals webbplats:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Instruktionerna ovan har verifierats av den medicintekniska produktens
tillverkare som lampliga for forberedelse av en medicinteknisk produkt
for ateranvandning. Personen som utfér bearbetningen ansvarar alltid for
att sdkerstélla att bearbetningen, s som den faktiskt utférs med hjalp av
utrustning, material och personal pa bearbetningsanlaggningen, uppnar
onskade resultat. Detta kréaver verifiering och/eller godk&dnnande och en
rutinmassig évervakning av processen.

Besok Adept Medicals utbildningsplattform for detaljerade visuella

instruktioner gallande den har enheten.
www.adeptmedicaltraining.com
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Kullanim Talimatlari

Uriin Kaydi

icindekiler

Kutudan Cikarma

Kurulum

Yumusak kol pedi veya benzeri ile yerlestirme
intravendz (IV) veya intra arteriyel (IA) hat ile yerlestirme
Yedek Pargalar

Urtin Kodu

Bilesen Kodu

anununununuandh NN

Gorunti Tablosu Dogrulamasi

Uran, asagidaki ézellikler dahilinde calisacak sekilde risk
degerlendirmesine tabi tutulmustur

Masa Acilimi: +/-15° yanal ve uzunlamasina

Masa Yuzeyi: DUz / Kavisli

o unn

Temel Bilgiler
Bilgi

Kullanim Amaci
Goruntu kilavuzlu tibbi islemler sirasinda hastanin eklenti kolunu desteklemek
icin.

Amaglanan Kullanicl/Egitim Gereksinimi
Egitimli tip uzmanlari tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

Hasta Hedef Grubu
Tanisal géruntileme ve géruntd kilavuzlugunda tedavi gerektiren yetiskin
erkek veya kadin hasta.

Kontrendikasyonlar
e 135 kg Uzerindeki hastalarda kullaniimamalidir.
e Delik boyutu 70 cm'den kuguk olanlar igin tasarlanmamistir.

Uyarilar ve ikazlar

e Kullanmadan énce Kullanici Talimatlarinin okundugundan emin olun.
Kurulu Granun Uzerine yaslanmayin.
Hazirlik Temizliginin yapildigindan emin olun.
Hazirlik Urtin Kontroltnn yapildigindan emin olun.
Destek ylUzeyinde yumusak kol pedi kullanildigindan emin olun.
Takilan Urunun yerlestirme sirasinda IV (intravenoz) veya IA
(intra-arteriyel) hattini yakalamadigindan emin olun.
e 135 kg Uzerindeki hastalarda kullanmayin.

Olay Raporlama Yénergeleri
Urun sikayetleri ve olaylar i¢in lUtfen asagidaki formu doldurun
www.adeptmedical.co.nz/repairs
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ilk Kontroller ve Temizlik

Temizlik
Dezenfeksiyon Talimatlarina bakin.

Uriin Kontrolleri
e Catlaklar gibi goérunr hasar veya keskin kenarlar bulunmamalidir.

MRI Glvenlik Kontrolleri
Asagidaki her bilesenin ‘MR Safe’ Urun etiketine ve asagidaki konumlarda
gravure sahip oldugundan emin olun:

e Eklenti Kol Destegi:

e Guvenlik Agikhigr: =70cm

Dezenfeksiyon

Uyarilar

e Yetersiz temizlik dezenfeksiyon sUrecini tehlikeye atabilir ve patojenlerin
bulasmasina yol acabilir.

¢ Onayli temizleyiciler listesinde bulunmayan higbir dezenfektan Grinu
veya asindirici/korozif madde kullanmayin.

e Her zaman Ureticinin talimatlarini okuyun ve temizlik ve dezenfektan
UrUnleriigin Ureticinin Malzeme Guvenligi Veri Sayfasi'na basvurun.

e 65°C/149 °F'yi asan herhangi bir temizlik islemi kullanmayin.

Galisma ile ilgili Sinirlamalar
Asagidaki durumlarda kullanmayi birakin:
e Herhangi bir catlak, kirilma veya yirtiima mevcutsa.

Dezenfeksiyon Talimatlari

Kullanim Noktasinda ilk islem

Urtnun ambalajindan cikarildiktan sonra ve her islemden sonra temizlenmesi
onemlidir. Bir islemin ardindan mevcut olabilecek tum kirletici birikimini
gidermek icin kullanimdan sonra yuvalar dahil olmak Uzere tim alanlarin iyice
temizlendiginden emin olun.

Temizlik Oncesi Hazirhk
e Adducted Arm Scoop kismini yatagin altindan ¢ikarin
www.adeptmedicaltraining.com/productcleaning/Adducted-Arm-Scoop

Temizlik: Manuel
e Gorunur bir kalinti varsa, su altinda durulayin.
e Yumusak killi bir firca kullanilabilir.
e Dezenfeksiyondan énce cihazin tamamen kurudugundan emin olun.

Dezenfeksiyon
Uygun bir temizleyici se¢imi icin Onayli Temizleyiciler Listesine bakin.
e Onayli bir dezenfektanla nemlendirilmis bir bezle, yuvalarin i¢ini silmeye
dikkat ederek tum yuzeyleri silin.

Onayli Temizleyiciler Listesi
Markalara Gére Onayli Dezenfektan

Sivilar:

ORION Laboratories - %70 izopropil Alkol
Jaychem Industries - %2 Klorheksidin / %70 Alkol
Betadine - Povidon Iyot (%7,5)

BODE Chemie GmbH - Kohrsolin FF

STERIS - Coverage Spray TB

CaviCide - Metrex Research

Cozlnebilir:
Du Pont - Rely+On Virkon Tabletler

Yiizey Mendilleri:

PDI Sani-Cloth Bleach

PDI Sani-Cloth AF3

Reynard Saglik Malzemeleri - Yuzey Dezenfektan Mendilleri
Metrex Research - CaviWipes

Clinell Wipes - Universal (Yesil)

Clorox Hidrojen Peroksitli Mendil

Onayl Aktif Dezenfektan Bilesenleri

Asit Bazli:
<%10 Malik Asit CAS 6915-15-7
<%6 Sulfamik asit CAS 5329-14-6

Alkol Bazli:

<%5 2-Butoksietanol CAS 111-76-2

<%10 Butildiglikol CAS 112-34-5

<%70 Izopropil Alkol (Propan-2-ol) CAS 67-63-0
<%10 Tridecanol CAS 69011-36-5

<%10 Alkoller, C12-14, etoksillenmis CAS 68439-50-9
<%70 DenatUre Etanol CAS 64-17-5

Silfat Bazli:

<%0,1 PHMB CAS 27083-27-8

<%55 Potasyum Peroksimonosulfat CAS 70693-62-8
<%3 Potasyum Persulfat CAS 7727-21-1

Amonyum ve Kloriir Bazli:
<%5 Benzalkonyum Klorlr CAS 68424-85-1
<%0,28 Bensitonyum Klorur CAS 121-54-0

<%10 Benzil-C23-18-Alkil-dimetil Amonyum Klortr CAS 8001-54-5

<%2 Klorheksidin CAS 55-56-1
<%10 Didesil Dimetil Amonyum klorur CAS 7173-51-5
<%0,5 Kuaterner Amonyum Bilesikleri CAS 68956-79-6

<%5 Benzil-C 12-18 alkildimetilamonyum klorurler CAS 63891-01-5

Digerleri:

<%10 Glutaral CAS 111-30-8

<%0,63 Sodyum Hipoklorit CAS 7681-52-9

<%7,5 Povidon lyot CAS 25655-41-8

%0,5 Disodyum Cocoampho Dipropiyonat CAS 68604-71-7
<%1,4 Hidrojen peroksit CAS 7722-84-1

En son Onayl Temizleyiciler listesine su adresten erisin
www.adeptmedicaltraining.com/downloads

Kurutma
Kullanmadan énce tUm bilesenler iyice kurutulmalidir.

Bakim, Muayene ve Test
TUm bilesenler icin sunlari saglayin:
o Keskin kenar veya catlaklar gibi gérunudr hasarlarin bulunmadigindan
emin olun.

Paketleme
Dezenfeksiyon sonrasinda cihazin paketlenmesi gerekli degildir.

Sterilizasyon
Bu cihaz sterilizasyon islemlerine tabi tutulmamalidir.

Depolama
Dezenfeksiyon tamamlandiktan ve tum bilesenler kuruduktan sonra cihaz,
sicakligin 65 °C/149 °F'yi asmayacadi kuru bir ortamda saklanmalidir.

imha etme

Kullanilmis Gran bir biyolojik tehlikedir, Dezenfeksiyon Talimatlarinda verilen
talimatlara gére dekontamine edin ve gerekirse malzeme ozellikleri igin
adeptmedical@adept.co.nz adresinden Ureticiye ulasin. Yerel yonetmelikleri
dikkate alarak klinik ici politikaya gore imha edin.

Ciddi Olaylar

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay derhal asagidakilere
bildirilmelidir:
o llgili Uye Devletin Yetkili Makamina.
o Uretici, Adept Medical Web Sitesinde bulunan Ciddi Olay Raporlama
Formunu kullanir:
www.adeptmedical.com/form/serious-incident-reporting-form

Yukarida verilen talimatlar tibbi cihaz Ureticisi tarafindan bir tibbi cihazi
yeniden kullanima hazirlama kapasitesine sahip olarak onaylanmistir.
Kullanildigi tesisdeki ekipman, malzeme ve personel kullanilarak fiilen
gergeklestirilen islemin istenen sonucu vermesini saglamak islemcinin
sorumlulugundadir. Bu, dogrulama ve/veya onaylama ve sUrecin rutin olarak
izlenmesini gerektirir.

Bu cihazla ilgili ayrintil gorsel talimatlar icin Adept Medical Egitim Platformunu

ziyaret edin.
www.adeptmedicaltraining.com
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